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A PATENTE FARMACÊUTICA E O MEDICAMENTO GENÉRICO 
- O problema da tensão jurídica entre o direito exclusivo e a livre utilização - 
 
RESUMO 
 
A indústria farmacêutica apresenta especifidades que a diferenciam dos demais setores industriais. 
Além das características sociais e econômicas que envolvem essa indústria, as atividades de I&D 
requerem investimentos consideráveis (amortizados pela concessão de patentes). Em razão da 
complexidade que envolve a indústria farmacêutica, entende-se que a melhor forma de promovê-
la reside nos mecanismos jurídicos que possibilitem a proteção dos resultados, que hoje vão além 
da mera concessão da patente. Dentro do sistema de patentes farmacêuticas, existe um 
subsistema, com características próprias. O primeiro ponto de destaque desse subsistema está 
relacionado com as especificidades que podem constar das solicitações de patentes, especialmente 
com as consequências que podem advir da análise (mais ou menos rígida) dos requisitos da 
patenteabilidade. Tal problemática ocorre, sobretudo, haja vista que grande parte dos 
medicamentos atualmente lançados no mercado contém poucos elementos inovadores ou, às 
vezes, nenhum. É hoje frequente um mesmo princípio ativo receber uma nova patente, cada vez 
que se verifica uma pequena alteração que afeta a sua forma farmacêutica, a sua dosagem, a sua 
composição (sal ou éster diferente) ou ainda as suas indicações terapêuticas. O setor se caracteriza 
também pela vulnerabilidade à imitação, de modo que muitos dos novos medicamentos podem 
ser copiados com um custo mínimo. A indústria farmacêutica também se distingue das demais, na 
medida em que a concessão da patente não autoriza, por si mesma, a comercialização do 
medicamento. Para tanto, é necessária uma autorização de comercialização outorgada por uma 
agência distinta dos institutos de patentes. Em consequência, a empresa solicitante obriga-se a 
realizar testes farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos da nova entidade química ou 
das novas aplicações terapêuticas. Em alguns casos, precisará, também, de uma autorização 
destinada à fixação do preço máximo de venda do medicamento ao público e outra estabelecendo 
a percentagem de co-participação dos sistemas nacionais de saúde. Em razão dessa 
especificidade, surge outra distinção, que consiste na proteção dos dados farmacológicos, 
toxicológicos, pré-clínicos e clínicos confidenciais de novas entidades químicas apresentados 
perante as autoridades regulatórias com vista à concessão do registro dos medicamentos de 
referência. Esse requisito reduz, de modo significativo, o período de exploração exclusiva. Além 
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disso, existe um custo adicional para a indústria farmacêutica no que concerne à obtenção da 
autorização de introdução do medicamento no mercado (AIM). É que esses testes diferem 
daqueles realizados para a concessão da patente. Em razão dessa significativa redução do período 
de exploração exclusiva e do alto custo para obtenção da AIM, alguns países vêm adotando 
práticas no sentido de alargar ou estender o período de exclusivo. São exemplos de tais práticas a 
concessão do certificado complementar da patente e a proteção dos dados depositados junto à 
autoridade sanitária. Acrescente-se que, em razão da regulação dos preços dos medicamentos pela 
autoridade pública, bem assim da diferença de regimes de preços apresentados pelos diversos 
países, surge o comércio paralelo de medicamentos. Esse fato gera questões relacionadas com o 
esgotamento do direito e a importação paralela. Relativamente à indústria farmacêutica, há que 
sublinhar outro traço característico. É que, em razão desse exclusivo comercial temporário, os 
titulares dos direitos de propriedade industrial colocam-se mais facilmente em posições de 
domínio. A restrição da concorrência verificada na indústria farmacêutica opera de diversas 
formas, sendo, em grande parte, supostamente amparada pelo manto da legalidade. Não obstante, 
a dificuldade da análise se acontece, sobretudo, porque o conceito objetivo de restrição da 
concorrência não se limita apenas a determinados tipos legais de infrações. Pelo contrário, podem 
ocorrer situações complexas, nas quais a abrangência do conceito verifica-se por meio de 
presunções surgidas com base em indícios atinentes a certos comportamentos dos agentes 
econômicos. Também se caracteriza pela possibilidade de concessão de licenças compulsórias, 
especialmente quando há a extrapolação do direito de exclusivo (monopólio legal) ou a utilização 
do exclusivo industrial que se revela contrária a determinados objetivos que se lhe são 
pertinentes. Por fim, há que fazer a distinção entre as indústrias farmacêuticas de medicamentos 
de referência e aquelas que produzem e comercializam medicamentos genéricos. A diferença não 
reside unicamente com relação ao objeto da atividade desenvolvida pela empresa, mas também, 
precipuamente, no que concerne ao preço do medicamento genérico. Essas diversidades entre as 
indústrias de medicamentos de referência e genéricos promovem uma tensão que vai além das 
diferenças merceológicas, repercutindo no campo administrativo e judicial. Tais tensões, 
contradições e aporias serão objeto do presente trabalho.   
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PHARMACEUTICAL PATENT AND GENERIC DRUG 
- The tensions between intelectual property rigths on pharmaceuticals and freedom of use - 
 
ABSTRACT 
 
Pharmaceutical industry has specificities distinguishing it from other industries.  In addition to 
social and economical implications involving the industry, R&D activities require considerable 
investment (set-off by patent concession). Stemming from the complexity of the pharmaceutical 
industry the best way to promote it resides in legal mechanisms that provide the protection of 
results and reach beyond mere patent concession. In the pharmaceutical patent system lies a 
subsystem related to specificities that may integrate patent requests, especially with the 
consequences of analyses outcomes (relatively rigid) of patent concession requirements.  This is 
an issue mostly involved with the fact that a considerable part of medications currently launched 
in the market contain few innovative elements, or, at times, none. Nowadays it is frequent that a 
same active principle receives a new patent every time there is a small change in presentation, 
dosage, composition (different salt or ester or new therapeutic indications).  The industry is 
vulnerable to imitation and many of the new drugs can be copied at a minimum cost.  This 
industry is also unique for patent concession in itself does not authorize the medication to be 
commercialized.  Before that happens several licences are required and granted by an agency 
different from the one conceding the patent rights.  Thus, the petitioning company undertakes 
the obligation to perform pharmaceutical, toxicological, pre-clinic and clinical tests of a new 
chemical entity or involving new therapeutic applications.   In some cases the Company will also 
be required to determine the highest retail market price in addition to a co-participation 
percentage in national health systems.  By reason of this specificity, another differentiating factor 
arises consisting in the protection involving confidential pharmacological, toxicological, pre-
clinical and clinical data of new chemical entities introduced to regulatory authorities for 
registration obtainment of the submitted pharmaceuticals.  This requirement significantly reduces 
the time of exclusive marketing rights Marketing Authorization. These tests and experiments 
differ from the ones performed in the patent obtainment concession procedure.  Resulting from 
this significant reduction of exclusive marketing rights and the high cost of the Marketing 
Authorization some countries are adopting practices to extend the exclusive marketing right 
period.  Examples of this consist of the supplementary protection certificate concession and the 
protection of data deposited with the health authority.  There is also the consideration that as a 
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result of drug price regulation by the public bodies, as well as the difference in pricing procedures 
of different countries, parallel trade of drugs has come into play. This fact generates issues related 
to rights depletion and parallel importation.  As for the pharmaceutical industry another 
characteristic should be highlighted.  By reason of this temporary exclusive trading right, 
industrial property rights holders are more easily placed into control. Competition restrictions in 
the pharmaceutical industry operate in different ways and are mostly protected by the shield of 
legality. Nevertheless, analysis related difficulties in general occur because the objective concept 
of competition restriction is not limited to legislation. On the contrary, there are complex 
situations in which this concept becomes more comprehensive due to assumptions based on 
circumstances related to the behavior of economic agents. It is also characterized by the 
possibility of compulsory license regimes, especially in the superseding of exclusive rights (legal 
monopoly) or industrial privileges opposing governmental objectives.  Last, but not the least, 
there must be a distinction between pharmaceutical companies trading drugs by trademarks and 
pharmaceutical industries companies producing and trading medication by active principle.  The 
difference is not only related to the objective of the company involved but first and foremost 
focused on pricing.  The difference between industries trading medication by brand and the ones 
trading medication by active principle promotes tension extrapolating marketing issues and 
involving administrative and legal issues.  Related tension, contradictions and disagreements are 
the object of this paper.   
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PRÓLOGO 
O PROBLEMA 
 
 
A indústria farmacêutica1 apresenta particularidades2 que a diferenciam dos 
demais setores industriais3, merecendo destaque especial o grau de importância advindo da 
própria finalidade de seus produtos ou processos, consubstanciada na melhoria da saúde 
humana4. Além das características sociais e econômicas que envolvem essa indústria, as atividades 
                                                 
1
 As indústrias mais importantes do setor, tomando-se como critério de avaliação as receitas obtidas em 2007 na 
União Europeia, nos Estados Unidos e em nível global, são as seguintes: Sanofi-Aventis, Merck & Co. Inc. (28.032.381 
bilhões de euros), a Glaxo-Smith-Kline (28.032.381 bilhões de euros), a Pfizer (32.433.183 bilhões de euros), a Hoffman La 
Roche (22.391.735 bilhões de euros), a Astra-Zeneca (19.819-190 bilhões de euros), a Novartis Pharmaceuticals 
Corporation (17.530.229 bilhões de euros), a Wyeth (11.590.479 bilhões de euros), a Johnson and Johnson (18.027.103 
bilhões de euros), a Eli Lilly (12.869.539 bilhões de euros), e a Abbott Laboratories (10.878.652 bilhões de euros). 
Informação obtida no Pharmaceutical Sector Inquiry Final Report. p. 26. Endereço eletrônico: 
http://ec.europa.eu/competition/sectors/ pharmaceuticals/inquiry/staff_working_paper_part1.pdf. Consulta: 26.08.2010. Vide 
comentários ao Sector Inquiry em artigo escrito por Catriona HATTON, Suzanne RAB, Jean-Michel COUMES e David 
CARDWELL, “European Commission Pharmaceutical Sector Inquiry Final Report - Drug Problems Remain but 
Commission Backs Down”,  in International Company and Commercial Law Review (I.C.C.L.R.), 20(11), 2009. p. 375 a 
378; e John KALLAUGHER e Andreas WEITBRECHT, “Developments under the Treaty on the Functioning of the 
European Union, articles 101 and 102, in 2008/2009”,  in European Competition Law Review (E.C.L.R.), 31(8), 2010. p. 307 
a 317. Vide também Pedro MOREIRA, “Patenteabilidade de Inovações Farmacêuticas Incrementais no Brasil: Aceitá-las ou 
Proibi-las”, in Revista da ABPI, n.° 108. Rio de Janeiro, set-out. 2010. p. 51. Segundo o citado autor, no ano de 2008, a 
indústria farmacêutica mundial registrou vendas de cerca de US$ 730 bilhões, girando o marketshare brasileiro em torno de 
2,5% desse total, somando o volume de 12% para a indústria nacional, ao passo que a média de crescimento mundial 
margearia 1,5%. Por sua vez, anota Vihar R. PATEL, “Are Patented Research Tools Still Valuable? Use, Intend, and a 
Rebuttable Presumtion: a Proposed Modification for Analyzing the Exemtion from Patent INfringment under 35 U.S.C. 
§271§(1)”, in IDEA - The Intellectual Property Law Review, vol. 47, n.º 4, 2007. p. 423, que a indústria norte-americana 
gatou US$ 125 bilhões em produtos farmacêuticos no ano de 1999. 
2
 Em junho de 2004, o mercado global das empresas farmacêuticas ultrapassou, pela primeira vez, o valor de US$ 
550 bilhões. Esse volume supera o produto interno bruto da totalidade dos países menos desenvolvidos, que, à época, era de 
US$ 300 bilhões, bem como da totalidade do produto interno bruto dos países africanos sub-sarianos, que foi, em 2004, de 
US$ 436 bilhões. Na verdade, apenas as vendas brutas anuais dos dez medicamentos mais procurados - que ascendem a mais 
de US$ 1 bilhão, cada um - superam o produto interno bruto da maioria dos Estados menos desenvolvidos. Por exemplo, 
entre junho de 2003 e junho de 2004, as vendas brutas do medicamento mais vendido no planeta - indicado para baixar os 
níveis de colesterol, comercializado sob a marca “Lipidor”,  por parte da Pfizer - somaram a quantia de US$ 11 bilhões. Cf. 
Sherry S. MARCELLIN, The Political Economy of Pharmaceutical Patents, Ashgate, 2010. p. 27. 
3
 Sobre as especificidades da indústria farmacêutica, cf. Roberto BISANG, “Perfil Actual y Evolución Reciente de 
la Industria Argentina de Medicamentos”, in Propiedad Intelectual y Medicamentos. Carlos M. Correa e Sandra C. Negro 
(orgs.). Argentina: Editorial IBDEF, 2010.  p. 366 e ss. 
4
 Nesse sentido, a Diretiva n.º 2004/27/CE do Parlamento e do Conselho Europeu: “(4) Toda a regulamentação em 
matéria de fabrico e de distribuição de medicamentos para uso humano deve ter como objectivo principal a protecção da 
 2 
 
  
de investigação farmacêutica e o desenvolvimento de novos produtos ou processos (I&D5) 
requerem investimentos consideráveis6. Na atualidade, tais investimentos são amortizados por 
meio da concessão de patentes7, ao autorizar o titular a explorar, de forma exclusiva, o objeto de 
sua invenção por um período determinado de tempo8. 
                                                                                                                                                        
saúde pública.” Endereço: http://eur-lex.europa.eu/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexapi!prod!CELEXnumdoc&lg=PT&n 
umdoc=304L0027&model=guichett. Consulta: 20.07.2011. 
5
 Anota Xavier SEUBA HERNÁNDEZ, La Protección de la Salud ante la Regulación Internacional de los 
Productos Farmacéuticos. Madrid: Marcial Pons, 2010. p. 163 e 164: “Si se tiene en cuenta que la inversiónen I+D sobre 
salud representa enlos Estados Unidos el 0,2 por 100 de su PNB y en Europa el 0,05 por 100, y que los niveles en los países 
en desarrollo son ínfimos, parece claro que queda un largo camino por recorrer”. Para aprofundamento sobre a estreita 
ligação entre o sistema de patente e o I&D, vide artigo de Ove GRANSTRAND, “Patent and Policies for Innovations and 
Entrepreneurship”,  in Patent Law and Theory. A Handbook of Contemporary Research. Toshiko Takenaka (org.). UK: 
Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 70 e ss; de Uché EWELUKWA, “Patent Wars in the Valley of the Shadow of 
Death: The Pharmaceutical Industry, Ethics, and Global Trade”, in University of Miami Law Review, vol. 59, n.º 2. 
University of Miami School of Law, january 2005. p. 207 e ss; de Carmelo GIACCOTTO, Rexfor E. SANTERRE e John A. 
VERNON, “Drug Prices and Research and Development Investiment Behavior in the Pharmaceutical Industry”,  in The 
Journal of Law & Economics, vol. XLVIII (1). Chicago: University of Chicago, april 2005. p. 195 e ss; e de Mark-Oliver 
MACKENRODT, “Assessing the Effects of Intellectual Property Rigths in Network Standards”, in Research Handbook on 
Intellectual Property and Competiton Law. Josef Drexl (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 101 e ss. 
Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust and Undisclosed Information.The Netherlands: Kluwer Law 
Internatonal, 2008. p. 39, defende que, para a recuperação dos custos em I&D, além da patente, a indústria poderá também 
fazer uso do segredo de negócios, em razão do fato de se encabeçar as vendas, da fidelidade dos consumidores etc. 
6
 Nos Estados Unidos, segundo o Pharmaceutical Research and Manufacturers of America, o custo do 
desenvolvimento de um medicamento (a substância ativa não biológica acrescida dos excipientes) e da sua colocação no 
mercado importou, em média, no valor de US$ 802 milhões. No entanto, em 2006, o desenvolvimento biotecnológico custou, 
em média, cerca de um bilhão de dólares. Em 2008, o custo do desenvolvimento de um medicamento inovador não 
biologicamente manipulado custou, em média, nos Estados Unidos, a quantia de um bilhão de dólares Cf. o texto do 
“Pharmaceutical Research and Manufacturers of America. ´Pharmaceutical Industry Profile’ 2007”,  in PhRMA. Washington, 
2007; e de Adrienne M. BLANCHARD, Kelly GILL e Jane STEINBERG, A Practical Guide to IP Issues in the 
Pharmaceutical Industry. London: Sweet & Maxwell, 2007. p. 2. No mesmo sentido, com a apresentação de números 
próximos, Graham DUTFIELD, “The Pharmaceutical Industry, the Evolution of Patent Law and the Public Interest: A Bried 
History”, in Emerging Issues in Intellectual Property. Trade, Technology and Market Freedom: Essays in Honour of Herchel 
Smith. Guido Westkamp (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2007. p. 129 e ss; Leslie KUSHNER, “Incentivizing 
Postmarketing Pharmaceutical Product Safety Testing with Extension of Exclusivity Periods”, in Fordham Intell. Prop. 
Media & Ent. L.J, vol. n.º 19, 2009. p. 534 e 535; e Carmelo GIACCOTTO, Rexfor E. SANTERRE e John A. VERNON, 
“Drug Prices and …” op. cit. p. 195 e 196. 
7
 Cf. M. D. NAIR, “TRIPS, WTO and IPR – World Patents?”, in Journal of Intellectual Property Rights, vol. 15, 
march/2010.p. 151; Jeremy PHILLIPS, “A Spanner in the Works – ot eh Spanner that Works? Patents and the Intellectual 
Property System”, in Patent Law and Theory. A Handbook of Contemporary Research. Toshiko Takenaka (org.). UK: 
Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 132 a 139; Jerzy KOOPMAN, “Introduction”, in Intellectual Property and 
Human Rigths. A Paradox. Willem Grosheide (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2010. p. 100; e Walter PARK, 
“Intellectual Property Rigths and International Innovation”, in Intellectual Property, Growth and Trade. Keith E. MASKUS 
(org.). Amsterdan, Boston etc: Elsevier, 2008. p. 291. Geertrui Van OVERWALLE, “Human Rights’ Limitations in Patent 
Law”, in Intellectual Property and Human Rigths. A Paradox. Willem Grosheide (org.). UK: Edward Elgar Publishing 
Limited, 2010. p. 240 e 241, apresenta de forma resumida as vantagens e desvantagens da concessão de patentes. Rochelle 
Cooper DREYFUSS, “Patents and Human Rigths: Where is the Paradox?”, in Intellectual Property and Human Rigths. A 
Paradox. Willem Grosheide (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2010. p. 76, cita decisão norte-americana 
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No entanto, a inovação no campo farmacêutico é um processo complexo, sujeito 
sempre a um grau de incerteza. Por essa razão, é fácil depreender-se que a melhor forma de 
promovê-la reside nos mecanismos jurídicos que possibilitem a proteção dos resultados, que hoje 
vão além da mera concessão da patente9. Essa estratégia permite que o seu titular possa receber 
os benefícios econômicos carreados pela invenção, enquanto a sociedade aufere os benefícios 
sociais. Assim, pode-se afirmar, com um certo grau de segurança,  que a inovação na área 
farmacêutica é um dos elementos essenciais das políticas públicas, tanto nas condições 
competitivas da empresa, como no aspecto social. Esse diferencial a eleva a um lugar de especial 
relevância para o crescimento econômico e o progresso social de qualquer país10. 
                                                                                                                                                        
(Brenner v. Manson), de 1966, na qual há menção expressa de que a patente visa a recompensar o sucesso da pesquisa: “a 
patentisnot a huntinglicense. It is not a reward for the search, but compensation for its successful conclusion. A patent system 
must be related to the world of commerce rather than to the realm of philosophy”. 
8
 Acerca da necessidade de um sistema forte de patentes para o incremento da I&D, cf. Dominique GUELLEC, 
“Patents as an Incentive to Innovate”, in The Economics of the European Patent System. IP Policy for Innovation and 
Competition. Dominique GUELLEC e Bruno van Pottelsberghe de la POTTERIE (org.). New York: Oxford University Press 
Inc., 2007. p. 73 e 74. Eles apresentam as seguintes ponderações: “Overall, three robust conclusions arise from empirical 
studies, micro and macro. First, patents are quite effective in increasing R&D in certain industries, notably drugs and 
chemicals, less so in others. Second, patents are also taken with these strategic objectives in mind are much less socially 
beneficial than others. Third, patent regimes contribute to economic growth and innovation: Through the import of foreign 
technology for less developed countries, through domestic inventions for more advanced countries”. Em sentido próximo, 
Miguel Angel Gutiérrez CARVAJAL e Gerardo Penas GARCÍA, “Las Patentes al Servicio de la Innovación. El Enfoque 
Actual de la Oficina Española de Patentes y Marcas”, in Cuadernos de Derecho Farmacéutico, n.º 21. Centro de Estudios de 
Derecho Europeo Farmacéutico, June 2007. p. 7 e ss; Emmanuela AREZZO e Vincenzo Di CATALDO, “Alcance de la 
Patente y Uso del Producto (2.ª Parte)”, in Actas de Derecho Industrial (ADI 28), Instituto de Derecho Industrial y Derecho 
de Autor. Universidad de Santiago de Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2007-2008. p. 23 e 24; Ove GRANSTRAND, The 
Economics and Management of Intellectual Property. Towards Intellectual Capitalism. United Kindon: Edward Elgar 
Publishing Limited, 1999. p. 41; Miguel Montaña MORA, “La Cláusula Bolar de la Ley 29/2006 (Nueva Ley del 
Medicamento) a la luz del Artículo 9.3 de la Constitución”, in Comunicaciones en Propiedad Industrial y Derecho de la 
Competencia, n.º 44. CEFI - Centro de Estudios para el Fomento de la Investigación, 2006. p. 20; e Xavier SEUBA 
HERNÁNDEZ, La Protección ... op. cit. p. 76 a 78. Para maior aprofundamento sobre o histórico do sistema de patentes na 
Europa, vide estudo pormenorizado de Dominique GUELLEC, “Historical Insights” op. cit. p. 15 e ss; e Alberto CASADO, 
“Globalización y Propriedad Industrial: el Escenario Emergente”, in Comunicaciones em Propriedad Industrial y Derecho de 
la Competencia, n.º 49. CEFI Centro de Estudios para el Fomento de la Investigación. Enero-Marzo, 2008.  p. 63 e ss. Sobre 
a interseção entre o sistema de patentes e os direitos humanos, vide Jan BRINLHOF, “On Patents and Human Rigths”, in 
Intellectual Property and Human Rigths.A Paradox. Willem Grosheide (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2010. 
p. 145 e ss. 
9
 Conforme será visto, existem outros mecanismos de proteção, a exemplo do certificado complementar de proteção 
e a proteção de dados (cujas finalidades são distintas), bem como os direitos exclusivos de comercialização do medicamento 
após a concessão da autorização de comercialização por parte da autoridade sanitária competente. 
10
 Em sentido próximo, Miguel Angel Gutiérrez CARVAJAL e Gerardo Penas GARCÍA, “Las Patentes al Servicio 
de la Innovación ...” op. cit. p. 7; e J. M. Castelló I BARENYS, “Condicionantes de la Propiedad  Industrial para la Industria 
Innovadora”, in Estudios sobre Propriedad Industrial. Homenaje a A. M. Curell Suñol. Barcelona: Editada por El Grupo 
Español de La AIPPI, 2000. p. 159 e 160. 
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No entanto, dentro do sistema de patentes11 farmacêuticas, existe um subsistema, 
com características próprias. O primeiro ponto de destaque desse subsistema está relacionado 
com as especificidades que podem constar das solicitações de patentes, especialmente com as 
consequências que podem advir da análise (mais ou menos rígida) dos requisitos da 
patenteabilidade. Tal problemática se dá, sobretudo, em razão de grande parte dos medicamentos 
atualmente lançados no mercado conter poucos elementos inovadores ou, às vezes, nenhum. É 
hoje frequente que um mesmo princípio ativo receba uma nova patente12, cada vez que se verifica 
uma pequena alteração que afeta a sua forma farmacêutica, a sua dosagem, a sua composição (sal 
ou éster diferente) ou ainda as suas indicações terapêuticas13. 
O setor se caracteriza também pela vulnerabilidade à imitação14. Assim, uma vez 
comercializados, muitos dos novos medicamentos podem ser copiados com um custo mínimo 
por qualquer indústria que tenha certa experiência no setor e aproprie-se dos resultados da 
investigação efetuados por terceiros (indústria inovadora)15, apesar do controle da administração 
pública (mais ou menos rígido, a depender do país).  
A indústria farmacêutica também se distingue das demais, na medida em que a 
concessão da patente não autoriza, por si mesma, a comercialização do medicamento. Isto 
acontece porque qualquer medicamento patenteado, antes de ser comercializado, requer uma 
autorização de comercialização (AIM) outorgada por uma agência distinta dos institutos de 
patentes, que baseará sua decisão em critérios de segurança, eficácia e qualidade16. Além disso, em 
muitos casos, a empresa carecerá de uma autorização destinada à fixação do preço máximo de 
venda do medicamento ao público e de uma autorização destinada a fixar a percentagem de co-
participação dos sistemas nacionais de saúde no seu preço final de venda. 
Com o objetivo de salvaguardar a saúde pública, a colocação de um medicamento 
no mercado não prescinde da concessão de uma autorização de introdução no mercado (AIM) 
                                                 
11
 Sobre a história do sistema de patentes, vide John N. ADAMS, “History of the Patent System”, in Patent Law 
and Theory.A Handbook of Contemporary Research. Toshiko Takenaka (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. 
p. 101 e ss. 
12
 Ou uma nova AIM (Autorização de Introdução no Mercado), como se verá no decorrer do trabalho. 
13
 Trevor M. COOK, The Protection of Regulatory Data in the Pharmaceutical and Others Sectors. London: Sweet 
& Maxwell Limited, 2011. p. 2, afirma que: “In some cases, for whatever reason, there may be no patent protection, or the 
patent protection may be weak, especiall where the patent protection is not to a new chemical  entity or other new active 
substance, but is instead to a new physical form, a new formulation, a new synthetic process or a new use”.  
14
 Vide comentários de Xavier SEUBA HERNÁNDEZ, La Protección ... op. cit. p. 93 e 94. 
15
 Isso é devido, em parte, à própria natureza dos produtos químico-farmacêuticos. Uma vez sintetizados e 
estabelecidos seus componentes, são de fácil formulação. 
16
 Cf. Joan ROVIRA, “Innovación y Acceso a los Medicamentos: Necesitamos o un Cambio de Paradigma?”, in 
Salud Publica y Patentes Farmacéuticas. Cuestiones de Economia, Política y Derecho. Xavier Seuba Hernandez (org.).  
Barcelona: Bosh Mercantil, 2008. p. 43; e Leslie KUSHNER, “Incentivizing Postmarketing …” op. cit. p. 522 a 524. 
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pela autoridade sanitária competente. Para tanto, a empresa solicitante obriga-se a realizar testes 
farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos da nova entidade química17 ou das novas 
aplicações terapêuticas. A finalidade, como foi dito, é garantir a segurança do consumidor e 
proteger a sociedade de medicamentos nocivos ou ineficazes18. 
E não podia ser diferente, pois a rigidez desse controle corresponde à importância 
do em que está em jogo, que é a saúde pública e a saúde individual de cada cidadão. Assim, só 
depois de superar esse rigoroso exame, no qual é verificado se as propriedades do produto ou do 
processo não possuem nenhum efeito nocivo ao ser humano e que de fato são eficazes para o 
objetivo a que se propõe, poderá ser lançado o medicamento no mercado. Em razão dessa 
especificidade, surge outra distinção, que consiste na proteção envolvendo os dados 
farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos confidenciais de novas entidades químicas 
apresentados perante as autoridades regulatórias com vista à concessão do registro19 dos 
medicamentos de referência.  
Tal se dá porque entre a data do pedido do depósito da patente e o momento da 
emissão da autorização de introdução do medicamento no mercado (AIM), a qual que se acha 
sujeita a um longo e complexo processo, decorre um lapso temporal que varia entre oito e doze 
anos (em média)20. Esse requisito reduz, de modo significativo, o período de exploração exclusiva 
e, por via de consequência, a fase em que a comercialização dá mais lucros ao titular da patente (e 
aos respetivos licenciados).  
Além disso, existe um custo adicional para a indústria farmacêutica no que 
concerne à obtenção da autorização de introdução do medicamento no mercado (AIM). É que os 
testes farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos diferem daqueles realizados para a 
concessão da patente (cujos requisitos são a novidade, a atividade inventiva e a atividade 
industrial)21. Para tanto, são necessárias fontes de financiamento diversas, requerendo-se recursos 
financeiros para a realização desses testes. Em razão dessa significativa redução do período de 
exploração exclusiva e do alto custo para obtenção da AIM - e para evitar que os investidores se 
desencoragem a realizar o investimento necessário à obtenção de novos produtos ou processos 
                                                 
17
 No capítulo II, da segunda parte, será analisada a abrangência do conceito de uma “nova entidade química”. 
18
 Cf. Xavier Seuba HERNÁNDEZ, “Autoridad Privada y Bienes Públicos em la Regulación Farmacéutica”,  in 
Salud Publica y Patentes Farmacéuticas. Cuestiones de Economia, Política y Derecho. Xavier Seuba Hernandez (org.).  
Barcelona: Bosh Mercantil, 2008. p. 245; e J. M. Castelló I BARENYS, “Condicionantes ...” op. cit. p. 161. 
19
 Em especial, da AIM – Autorização de Introdução do Medicamento. 
20
 Cf. Joan ROVIRA, “Innovación y ...” op. cit. p. 53. Em termos próximos, J. M. Castelló I BARENYS, 
“Condicionantes ...” op. cit. p. 162. 
21
 No capítulo I, da primeira parte, serão demonstradas as diferenças entre os três requisitos patentários.  
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farmacêuticos -, alguns países vêm adotando práticas buscando, em muitas hipóteses, alargar ou 
estender o período exclusivo. 
São exemplos de tais práticas a concessão do certificado complementar da 
patente22 e a proteção dos dados depositados junto à autoridade sanitária, especialmente em 
assuntos em que o Acordo TRIPS23 estabeleceu apenas parâmetros gerais24. São elas 
caracterizadas por um reduzido grau de harmonização entre os Estados signatários do Acordo 
TRIPS e justificadas pela insuficiente duração da proteção efetiva conferida pela patente para a 
amortização dos investimentos efetuados para a realização de testes com vista à concessão da 
AIM. 
Também o mercado farmacêutico apresenta características diferenciadas quanto a 
seu alto grau de regulação. Essa diferenciação ocorre também com relação à grande intervenção 
do Estado em matéria de fixação do preço do medicamento, sendo observadas disparidades 
enormes entre os Estados participantes do Acordo TRIPS25. 
Em razão da regulação dos preços dos medicamentos pela autoridade pública, 
bem assim da diferença de regimes de preços apresentados pelos diversos países, surge, com 
grande destaque, o comércio paralelo de medicamentos. Esse fato gera questões relacionadas 
com o esgotamento do direito e a importação paralela. São situações escassamente contempladas 
no Acordo TRIPS (constam, apenas, princípios e basilares gerais)26, impossibilitando alicerçar a 
instauração do mecanismo de solução de controvérsias previsto num dos anexos ao referido 
acordo que cria a Organização Mundial do Comércio - OMC. 
                                                 
22
 Na União Europeia, o certificado complementar da patente, criado pelo Regulamento (CE) n.º 1.768/92, prevê o 
acréscimo da patente pelo período máximo de cinco anos, por meio da constituição de um exclusivo industrial alicerçado, 
simultaneamente, na patente de base e na substância que tenha sido objeto de AIM. O objetivo fundamental desse acréscimo 
consiste em garantir uma proteção suficiente para incentivar a investigação no domínio farmacêutico, a qual contribui de 
forma decisiva para a melhoria contínua da saúde pública. Para maior aprofundamento, vide J. M. Castelló I BARENYS, 
“Condicionantes ...” op. cit. p. 163 a 165. 
23
 Sobre o Acordo TRIPS, vide Gonçalo Moreira RATO, “O Acordo TRIPS/ADIPIC: Avalilação”, in Direito 
Industrial, vol. II. APDI – Associação Portuguesa de Direito Intelectual (org.). Coimbra: Livraria Almedina, 2002. p. 281 e 
ss; Ricardo J. Colmenter GUZMÁN, Implicaciones de Derechos Humanos en las Disposiciones de Observancia contenidas 
en el ADIPIC. Caracas: Escritório Johnson Calo &Asociados, 2002. p. 19 e ss; Uché EWELUKWA, “Patent Wars in …” op. 
cit. p. 212 e ss; e Patrícia Luciane de CARVALHO, “Critérios de Patenteabilidade sobre Produtos Fármacos – Um Estudo 
entre Brasil e Portugal”, in Revista da ABPI, n.° 104. Rio de Janeiro, jan-fev. 2010. p. 29. 
24
 Cf. Carlos M. CORREA, The TRIPS Agreement Sets Forth the Minimun Standards to be Applied by all Members 
of the WTO. Intellectual Property Rights, the WTO and Developing Countries. Malaysia: Zed Books, 2000. p. 8. 
25
 Tal diferenciação atinge vários países, até mesmo dentro do espaço comum europeu, onde existem países que 
têm um regime jurídico pautado pela liberdade de fixação de preço e outros que adotam um regime jurídico extremamente 
regulado. Os Estados Unidos da América, por exemplo, eliminaram a regulação dos preços no mercado farmacêutico. Cf. 
Joan ROVIRA, “Innovación y ...” op. cit. p. 49. 
26
 Pelo menos, é o que defende a doutrina dominante, conforme será rebatida no capítulo III, primeira parte, deste 
trabalho. 
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É preciso atentar, também, para a estrutura e o regime dos sistemas de saúde, os 
quais são subsidiados (integral ou parcialmente) pelo Estado (serviço nacional de saúde). A 
política de regulação de preços desses sistemas influencia diretamente a indústria farmacêutica, 
por via da intervenção da própria autoridade pública que fixa e regula o preço, haja vista que o 
impacto econômico do custo do medicamento é considerável, chegando, em alguns países, a 
representar 40% dos gastos em saúde.27 
Relativamente à indústria farmacêutica, há que sublinhar outro traço 
característico, diretamente vinculado à concessão de patentes. Em razão desse exclusivo 
comercial temporário, os titulares dos direitos de propriedade industrial colocam-se mais 
facilmente em posições de domínio, uma vez que esses monopólios constumam erguer-se como 
barreiras de entrada de produtos no mercado - barreiras legais e temporais.28 
A restrição da concorrência verificada na indústria farmacêutica opera de diversas 
formas, sendo, em grande parte, supostamente amparada pelo manto da legalidade29. Não 
obstante, a dificuldade da análise se dá, sobretudo, porque o conceito objetivo de restrição da 
concorrência não se limita apenas a determinados tipos legais de infrações. Pelo contrário, podem 
ser verificadas situações complexas, nas quais a abrangência do conceito verifica-se por meio de 
presunções que, com base em indícios atinentes a certos comportamentos dos agentes 
econômicos, apresentam um grau suficiente de nocividade no que diz respeito à observância de 
sãos e livres comportamentos e condutas mercadológicas. 
                                                 
27
 Anota Germán VELÁSQUEZ, “Acceso a Medicamentos en Perspectiva Global: Retos, Respuestas y Decrechos”, 
in Salud Publica y Patentes Farmacéuticas. Cuestiones de Economia, Política y Derecho. Xavier Seuba Hernandez (org.).  
Barcelona: Bosh Mercantil, 2008. p. 20: “En Estados Unidos, los programas públicos de asistencia a las personas mayores 
(Medicare) y a los pobres (Medicaid) estiman que el gasto nacional de salud crecerá más rápido que el producto interior bruto 
y el gasto em salude del 15.3% e nel 2003 al 18.7% del PIB e nel 2014. Durante el mismo período, el gasto em productos 
farmacéuticos deberia triplicarse, para alcanzar 414.000 millones de dólares em 2012. (...). Numerosos países europeos ya 
destinan a los productos farmacéuticos um porcentaje más elevado de dus gastos totales de salude que Estado Unidos, país e 
nel gasto alcanza el 12.4%- Así, por ejemplo, em Alemania de destina el 15.2%, en Españael 22.8%, en Finlandia el 16.3%, 
en Francia el 16.6% y enItaliael 20.1%.”. Ainda, sobre o sistema público de saúde dos Estados Unidos, vide interessante 
artigo de Laura J. GREBE, “Generic Entry in a Rough Economy-Proposed Legislation may Ease Health Care Costs”, in 
Marquette Intellectual Property Law Review, vol. 14, 2010. p. 167 a 171. Sobre o financiamento público dos medicamentos 
na Espanha, vide Maria Dolores Vaqueiro GARCIA, “Financiación y Utilidade Terapéutica Contencióndel Gasto y Uso 
Racional Precios de Referencia e Innovaciones Galénicas Novedades Orden de Precios 3867/2007. Revisión Semestral y 
Conivencia de Precios”, in Cuadernos de DerechoFarmacéutico, n.º 26. Centro de Estudios de Derecho Europeo 
Farmacéutico, Julio-Diciembre 2008. p. 51 e ss. 
28
 Cf. Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust ... op. cit. p. 38, quando discorre sobre a 
interface entre o direito patentário e o direito da concorrência. Segundo ele, provalmente, se o porduto não estivesse coberto 
por uma patente, o preço baixaria, mas que “at least in certain technical fields (in particular, the pharmaceutical field), 
without patentavailability those producsts would not exist”.  
29
 Uché EWELUKWA, “Patent Wars in …” op. cit. p. 207, escreve que “the most important but hitherto 
overlooked problems, are the problems of the abuse of patent rights and anti-competitive practices by pharmaceutical 
companies and the absense of comprehensive rules at the global level to addres these problems”. 
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Por fim, há que fazer a distinção entre as indústrias farmacêuticas de 
medicamentos de referência, e aquelas que produzem e comercializam medicamentos genéricos30. 
Conforme será visto a seguir, tais indústrias apresentam interesses distintos31, uma vez que as 
primeiras investem substancialmente em I&D, com vista à obtenção de patentes e autorizações 
de introdução no mercado, o que as obriga à realização de inúmeros testes e ensaios32. Por sua 
vez, as segundas desenvolvem a respectiva atividade econômica essencialmente à custa da 
investigação efetuada pelas primeiras. 
A diferença não reside unicamente com relação ao objeto da atividade 
desenvolvida pela empresa, mas também, precipuamente, no que concerne ao preço do 
medicamento genérico, em média de 25% a 30% mais baixo que o medicamento de referência33 - 
diferença que em Portugal pode chegar a 50%34. Essa diferença repercute, de forma plena, nos 
                                                 
30
 Vide a diferença entre a indústria de medicamentos de referência e de genéricos em J. P. REMÉDIO 
MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório de Aprovação, o Direito da Concorrência e o Acesso aos 
Medicamentos Genéricos”, in Direito Industrial, vol. VII. APDI – Associação Portuguesa de Direito Intelectual (org.). 
Coimbra: Livraria Almedina, 2010. p. 302 e ss. 
31
 Registra Graham DUTFIELD, “The Pharmaceutical …” op. cit. p. 119, o seguinte: “nowadays, the 
pharmaceutical  industry is usually considered to consist of the research-based companies, which are responsible for the 
development and sale of new prescription drugs, and the generic drug companies, wich sell drugs that are not patent 
protected, usually because the patentes protecting the product have expired”. 
32
 Registra-se, para melhor compreensão, que as indústrias que mais investem em I&D são as que se dedicam à 
produção do medicamento de referência (novos fármacos, medicamentos inovadores), também designados de new drugs. Não 
obstante, tais indústrias também se dedicam ao aperfeiçoamento de medicamentos já constantes no mercado, em busca de 
novas aplicações terapêuticas de substâncias ativas já existentes. Por sua vez, as empresas produtoras de medicamentos 
genéricos concentram a sua atividade na produção e posterior comercialização de fármacos idênticos ou equivalentes aos 
medicamentos de referência. Por apresentarem em diversas situações interesses contrapostos, estão constantemente em 
choque, como tentar-se-á analisar e demonstrar no decorrer deste trabalho. A distinção apresentada pela Comissão Europeia é 
bastante elucidativa: “on the supply side, the sector is characterised primarily by two types of companies. The first type 
consists of R&D-based companies (…), which can range from very large multinationals to SMEs concentrating on certain 
niche products. These companies carry out research into new pharmaceuticals, develop them from the laboratory to 
marketing authorisation and sell them on the market. Their products are largely patent-protected. The second type of 
company is generally referred to as a "generic company". They produce and sell pharmaceutical products which have lost 
their exclusivity status (…). These generic products contain the same active pharmaceutical ingredients (APIs) and can 
therefore be used for the same treatments. However, the products are generally sold at a much lower price than the original 
product, which helps contain public health budgets”. Cf. Pharmaceutical Sector Inquiry Final Report. p. 22. Endereço: http:// 
ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff_working_paper_part1.pdf. Consulta: 26.08.2010. A evolução 
da moderna indústria farmacêutica poderá ser vista em Graham DUTFIELD, “The Pharmaceutical …” op. cit. p. 109 e ss. 
Para uma melhor aprofundamento da relação entre patentes e I&D, vide Jonathan EATON e Samuel KORTUM, “Patents and 
Information Diffusion”, in Frontiers of Economics and Globalization.Hamid Beladi e E. Kwan Choi (org.). New York: 
Elsevier B.V., 2008. p. 95 e ss. 
33
 Nesse sentido, vide Jonathan GALLOWAY, “Astra Zeneca v. European Commision”, in European Intellectual 
Property Review, vol. 31(12). London: Sweet & Maxwell, 2010. p. 536. 
34
 Nos termos do disposto no art. 8.º do Decreto-Lei n.º 112/2011 (Diário da República, 1.ª série - n.º 229 - 29 de 
novembro de 2011). Endereço: http://dre.pt/pdf1sdip/2011/11/22900/0510405108.pdf. Consulta: 23.12.2011. 
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sistemas nacionais de saúde que, conforme já assinalado, normalmente subsidiam ou 
compartilham o preço dos medicamentos.35 
Essas diversidades entre as indústrias de medicamentos de referência e genéricos 
promove uma tensão que vai além das diferenças merceológicas e entram no campo 
administrativo e judicial.36 Tais tensões, contradições e aporias serão objeto do presente trabalho.   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                 
35
 De acordo com o Relatório da Comissão Europeia, “(222) (…) generics typically come into the market at a price 
that is about 25% lower than the price of the originator products prior to LoE. In other words, the generic: originator price 
ratio on entry is about 0.75. Over time, the generic-originator price ratio drops to about 0.55. Also the price levels of the 
originator products for INNs facing generic entry appear to decrease, albeit to a lesser extent. (223) Also the price levels of 
the originator products for INNs facing generic entry appear to decrease, albeit to a lesser extent. This may be related to a 
range of factors. For those products that lost exclusivity, there may have been a price response by originator companies in the 
face of increased (generic) competition. The presence of price regulation, which in some countries obliges originators to keep 
the prices of their products within a certain range from the lowest priced (generic) products, may also have played a role. At 
the same time, originator companies may have continued to enjoy a certain degree of brand recognition or loyalty on the part 
of patients and doctors, allowing them to charge a higher price than generic companies”. Cf. Pharmaceutical Sector Inquiry 
Final Report. op. cit. p. 84. Para ver comentários sobre o Relatório da Comissão, ler artigo de Castro GONZÁLEZ-
PÁRAMO, “Inspecciones de las Autoridades de Competencia. Resumen de los Resultados del “Sector Inquiry” al Sector 
Farmacéutico por Posibles Prácticas Anticompetitivas”, in Cuadernos de Derecho Farmacéutico, n.º 33. Centro de Estudios 
de Derecho Europeo Farmacéutico, Abril-Junio 2010. p. 26 e ss. 
36
 Ao comentar o Sector Inquiry da Comissão Europeia sobre o setor farmacêutico, Castro GONZÁLEZ-
PÁRAMO, “Inspecciones de las ...” op. cit. p. 27, registra a seguinte conclusão a que chegou a Comissão: “Cuálesson las 
conclusiones a que há llega do la Comisión com respecto al mercado farmacéutico? Resultan, en general, bastante básica (y 
em ocasiones obvias), por lo que pasaré por en cima de las mismas. Es el farmacéutico un sector que (i) utiliza intensamente 
el régimen de patentes, quizás el que más; (ii) invierte mucho en investigación y desarrollo (destaca al respecto la Comisión 
que los laboratorios innovadores invierten hasta el 17% de sufaturación, cifra que se reduce a um 7% en el caso  de los 
genéricos), y (iii) que concede una relevancia central en su política comercial, jurídica, etc. a la adecuada protección 
precisamente de esse ingente gasto en I+D”.  
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INTRODUÇÃO 
A INDÚSTRIA FARMACÊUTICA E 
A COMERCIALIZAÇÃO DE 
MEDICAMENTOS 
 
1. Ideias gerais sobre a indústria farmacêutica 
 
A saúde constitui um bem essencial da comunidade e  uma necessidade humana 
básica de qualquer ser humano. Os fármacos, por afetarem o bem-estar e a saúde pública dos 
Estados e das respectivas populações, possuem uma enorme relevância econômica37 e social, 
maior do que a dos produtos fabricados por quaisquer outras indústrias38. Consequentemente, o 
acesso aos medicamentos constitui um objetivo fundamental para todos os Estados em cujos 
territórios inexistem quaisquer indústrias desse tipo39. 
A dependência dos Estados e das suas populações à indústria farmacêutica é 
semelhante à dependência que sentem relativamente ao petróleo como fonte de energia: poucos 
países são autossuficientes no fabrico e no acesso aos medicamentos, enquanto quase todos 
dependem desses produtos.  
                                                 
37
 Já foi demonstrado, por exemplo, que mais da metade do decréscimo econômico dos países africanos 
relativamente ao crescimento econômico de alguns países asiáticos de crescimento rápido (por exemplo, Coreia do Sul, 
Singapura, Malásia, Tailândia) é devido ao peso das doenças, e não tanto a variáveis de política legislativa macro-econômica. 
Cf. Sherry S. MARCELLIN, The Political Economy … op. cit. p. 25, citando o estudo de D. E. BLOOM, J. D. SACHS, P. 
COLLIER e C. UDRY, “Geography, Demography and Economic Growth in Africa”, in Brookings Papers on Economic 
Activity, n.º 2, 1998. p. 270 e 271. Provavelmente, esse panorama também afeta, embora em menor medida, alguns países da 
América Central (a exemplo da Nicarágua e de Honduras) e do Sul (como do Paraguai e da Guiana Francesa). 
38
 Cf. Sherry S. MARCELLIN, The Political … op. cit. p. 24. 
39
 À exceção de alguns Estados em desenvolvimento rápido (Brasil, China, Índia, México e África do Sul), 90% 
dos países em desenvolvimento são importadores de medicamentos fabricados na Europa e nos EUA. Porém, isso não 
significa que aquele primeiro grupo de países não seja dependente de um fornecimento constante de medicamentos provindos 
do estrangeiro (e também de matéria-prima). 
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Se todos podemos, por via de regra, orientar as nossas escolhas aquisitivas 
preferindo um produto a outro para satisfazer a mesma necessidade humana, por razões de 
diferenciação de preço ou de experiência aquisitiva anterior, com os medicamentos o panorama é 
bem diverso. Praticamente todos os seres humanos, em determinados momentos das suas 
existências, necessitam de medicamentos contendo uma determinada substância ativa ou 
combinação de substâncias ativas, a fim de prevenir ou debelar uma determinada situação de 
desequilíbrio do bem-estar físico ou psíquico.  
Não existe, portanto, uma larga ou, pelo menos, uma considerável possibilidade 
de escolha entre produtos substituíveis ou intermutáveis destinados à mesma indicação 
terapêutica. Podem existir o medicamento de referência e um ou alguns medicamentos genéricos. 
Em alguns casos, só é possível encontrar-se no mercado um único medicamento de referência. 
Além disso, nessas hipóteses, o grau de liberdade na escolha aquisitiva se revela estreitíssimo, pois 
são os médicos, em alguns casos, ou os farmacêuticos, em outros, que se subrogam ao paciente e 
efetuam tais escolhas. 
Esse panorama coloca a indústria farmacêutica transnacional numa situação sem 
rivais40. É verdade que o fabrico, a importação e a comercialização de medicamentos num Estado 
e no respetivo sistema público de prestação de cuidados de saúde são medidas, em regra, 
pautadas por uma forte regulação administrativa41, seja quanto ao controle da segurança, eficácia 
e qualidade dos medicamentos, seja no que diz respeito à regulação do preço de venda aos 
hospitais públicos ou do preço de venda nas farmácias e nos circuitos intermédios de 
distribuição, seja, enfim, no que concerne ao subsídio ou ao montante da co-participação do 
sistema público (ou privado) de saúde no preço final do medicamento. Todavia, em muitos casos, 
o regulado “captura” o regulador, tendo em vista que alguns regimes jurídicos relativos à fixação 
do preço dos medicamentos e aos mecanismos de distribuição (interna ou sob o manto da 
denominada importação paralela) estão predispostos à manutenção de espaços monopolistas. 
Conforme se verá adiante, os próprios regimes jurídicos dos diferentes direitos exclusivos 
industriais (direito de patente e certificado complementar de proteção) e comerciais (prazo de 
proteção dos dados, direitos exclusivos de comercialização, direito de marca etc.), que aqui se 
alinham, contribuem para tal “captura”.  
Esse ônus sancionatório que pesa sobre o crescimento e o desenvolvimento 
econômico e social dos países desprovidos de uma indústria farmacêutica local é um fator 
permanente do interesse em alcançar um objetivo, qual seja, criar e manter um sistema de 
                                                 
40
 Cf. Sherry S. MARCELLIN, The Political …  op. cit. p. 24. 
41
 A matéria será abordada ao longo deste trabalho. 
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cuidados de saúde (de natureza pública ou privada) capaz de reduzir a pobreza nos países menos 
desenvolvidos e mitigar a mortalidade infantil, aumentar os cuidados materno-infantis e debelar 
certas doenças, tais como a malária, a tuberculose e o HIV/AIDS42.  
Por outro lado, não se deve pensar que a interseção da propriedade industrial com 
a indústria farmacêutica é um problema privativo dos países em rápido desenvolvimento ou dos 
menos desenvolvidos. De fato, como será visto, a temática da proteção dos medicamentos por 
um conjunto de direitos exclusivos de propriedade industrial referente, igualmente, no preço - 
não raras vezes exorbitante - dos medicamentos nos países desenvolvidos, bem como no acesso, 
a um menor custo, a medicamentos bioequivalentes relativamente aos que sejam autorizados com 
base em ensaios farmacológicos, pré-clínicos e clínicos43. 
 
2. Ideias gerais sobre tipos de medicamentos: referência, genérico e similar 
 
Os medicamentos constituem um dos instrumentos mais eficazes do arsenal 
terapêutico disponível para prevenir, curar ou atenuar enfermidades das mais diversas. Por tudo 
isso, representam elemento importante da política sanitária e administrativa. São hoje 
considerados produtos de primeira necessidade, pois transcendem os direitos civis para alcançar o 
patamar de coisa pública. 
O conceito de medicamento tem sido um desafio, uma vez que o critério de 
definição é diferente entre os Estados contratantes do Acordo TRIPS. Em consequência, foram 
adotadas diferentes definições, o que tem gerado inúmeros e recorrentes problemas quando da 
apreciação dos requisitos da patenteabilidade de fármacos pelos institutos de patente, bem como 
no processo de concessão da autorização para introdução do medicamento no mercado. De 
acordo com a definição da Organização Mundial de Saúde - OMS, os medicamentos essenciais 
são os que satisfazem as necessidades sanitárias prioritárias da população. São aqueles 
considerados de máxima importância, por serem básicos, indispensáveis e necessários.44 
Na União Europeia, a Diretiva n.º 2001/83/CE, cujo art. 1.º foi alterado pela 
Diretiva n.º 2004/27/CE, define medicamento como sendo: “a) toda a substância ou associação 
de substâncias apresentada como possuindo propriedades curativas ou preventivas relativas a 
                                                 
42
 Cf. Tshimanga KONGOLO, Unsettled International Intellectual Property Issues. Austin: Kluwer Law 
International, 2008. p. 8 e ss. 
43
 Cf. Michael A. CARRIER, Innovation for the 21st Century – Harnessing the Power of Intellectual Property and 
Antitrust Law. Auckland: Oxford University Press, 2009. p.  345 e ss. 
44
 Para visualizar o histórico dos medicamentos essenciais no panorama internacional, cf. Germán VELÁSQUEZ, 
“Acceso a Medicamentos en ...” op. cit. p. 29 e ss 
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doenças em seres humanos; ou b) toda a substância ou associação de substâncias que possa ser 
utilizada ou administrada em seres humanos com vista a estabelecer um diagnóstico médico ou a 
restaurar, corrigir ou modificar funções fisiológicas ao exercer uma acção farmacológica, 
imunológica ou metabólica, ou a estabelecer um diagnóstico médico.” Em Portugal, seguindo as 
diretrizes comunitárias, o art. 3.º, e, do Decreto-Lei n.º 176/2006 (Estatuto do Medicamento) 
prevê uma definição análoga de medicamento. 
No Brasil, o inciso II, do art. 4.º da Lei nº 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que 
dispõe sobre o controle sanitário do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos 
e correlatos, e dá outras providências, conceitua medicamento como sendo todo “produto 
farmacêutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilática, curativa, paliativa ou 
para fins de diagnóstico”. A RDC  n.º 135 da ANVISA, de 29 de maio de 2003, completa essa 
definição, ao estabelecer que o medicamento é uma forma farmacêutica determinada que contém 
o fármaco, geralmente em associação com adjuvantes farmacotécnicos. 
Nos Estados Unidos da América, o Federal Food, Drug, and Cosmetic Act (FD&C 
Act)45 define medicamentos, em parte, pelo uso que deles pode ser esperado da seguinte forma: 
“substâncias aplicadas no diagnóstico, terapia, alívio ou prevenção de doenças”; “substâncias 
(excetuando alimentos) destinadas a influenciar a estrutura ou alguma função do corpo humano 
ou animal”.46 
Como se depreende dos conceitos previstos nos diversos ordenamentos jurídicos, 
a exemplo da União  Europeia e de Portugal, o medicamento poderá ser uma substância ou uma 
associação de substâncias, enquanto, no Brasil, resume-se apenas a um produto. Pode-se, então, 
inferir que a problemática envolvendo a definição de medicamento vai além do domínio retórico-
argumentativo. Conforme será analisado no decorrer da presente investigação, especialmente no 
capítulo I da primeira parte, uma das principais problemáticas que envolve os medicamentos diz 
respeito à patenteabilidade de tipos específicos de invenções químicas e farmacêuticas (patentes 
                                                 
45
 O texto poderá ser obtido no seguinte endereço: http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/ 
FederalFoodDrugandCosmeticActFDCAct/FDCActChaptersIandIIShortTitleandDefinitions/ucm086297.htm.Consulta: 30.08 
2010. 
46
 Tradução livre. FD&C Act, sec. 201(g)(1): “(g)(1) The term "drug" means (A) articles recognized in the official 
United States Pharmacopoeia, official Homoeopathic Pharmacopoeia of the United States, or official National Formulary, or 
any supplement to any of them; and (B) articles intended for use in the diagnosis, cure, mitigation, treatment, or prevention of 
disease in man or other animals; and (C) articles (other than food) intended to affect the structure or any function of the body 
of man or other animals; and (D) articles intended for use as a component of any article specified in clause (A), (B), or (C). A 
food or dietary supplement for which a claim, subject to sections 403(r)(1)(B) and 403(r)(3) or sections 403(r)(1)(B) and 
403(r)(5)(D), is made in accordance with the requirements of section 403(r) is not a drug solely because the label or the 
labeling contains such a claim. A food, dietary ingredient, or dietary supplement for which a truthful and not misleading 
statement is made in accordance with section 403(r)(6) is not a drug under clause (C) solely because the label or the labeling 
contains such a statement.” Endereço de acesso citado na nota de rodapé anterior. 
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de seleção e processos de analogia; presença de sais, ésteres, éteres, polimorfos, isômeros, 
enantiômeros; primeiro uso médicos e usos subsequentes etc.), observando-se em particular,  se 
todos ou alguns desses tipos preenchem (ou não) os requisitos da patenteabilidade47. 
Aceitando-se, no âmbito do acervo legal, que o medicamento pode ser 
constituído por uma associação de substâncias, isto deixa uma porta aberta para a 
patenteabilidade, por exemplo, de composições e formulações, bem assim para combinações de 
ingredientes ativos48. Ante essa diversidade de legislação, existem medicamentos49 de referência, 
genéricos e similares.50 É o que ver-se-á a seguir. 
 
a) Medicamento de referência. O medicamento de referência é o produto inovador 
registrado no órgão responsável pela vigilância sanitária e comercializado no país, cuja eficácia, 
segurança e qualidade foram comprovadas cientificamente junto ao órgão administrativo 
                                                 
47
 Do ponto de vista jurídico (em sede de propriedade intelectual), a diferença entre o medicamento de referência e 
os demais consiste no fato de o primeiro ser protegido por um direito de patente, cujo prazo é de vinte anos contados da data 
do depósito do pedido da patente. Na maioria dos Estados, por direitos exclusivos de comercialização, esse prazo pode 
estender-se  por um período de até onze anos (por exemplo, na União Europeia), a contar da data da concessão da autorização 
para a introdução do medicamento - AIM. Findo o prazo de vigência do direito de patente ou aquele referente aos direitos 
exclusivos de comercialização, esse direito passará ao domínio público. A partir daí, o medicamento genérico poderá ser 
livremente comercializado, contanto que, obviamente, tenha sido objeto de uma AIM. E, nos países que permita, também 
poderá ser comercializado o medicamento similar. Outras questões têm gerado confronto entre os medicamentos de 
referência e os medicamentos genéricos. Esse confronto acontece, especialmente, a partir da ligação que, por vezes, algumas 
autoridades sanitárias fazem entre o procedimento de registro quanto à avaliação da segurança, eficácia e qualidade do 
medicamento genérico, e a vigência de direitos de patente relativos ao medicamento de referência. Assim, essa autorização 
administrativa pode ser negada ou paralisada, enquanto não ocorrer a extinção do direito de patente. Conforme será 
defendido, a concessão da autorização de introdução no mercado - AIM pelo órgão sanitário competente - bem como os 
demais procedimentos e atos administrativos consequentes destinados à fixação do preço máximo de venda do genérico ao 
público ou a percentagem de co-participação do sistema público de saúde nesse preço de venda  -  não pode ficar 
condicionada à existência e à vigência de direitos de patente. O preço dos medicamentos é, igualmente, um fator 
característico distintivo, uma vez que o valor do medicamento genérico é, em geral, 30% menos que do medicamento de 
referência, conforme já referido. A repercussão se dá em questões ligadas ao direito concorrencial e ao esgotamento do 
direito. 
48
 Assim, partindo-se de diversas interpretações, esse conceito poderá implicar diretamente a aceitação (ou não) da 
patenteabilidade dessas substâncias (produtos) nos Estados contratantes diversos. Obtida a patente, surgem complexas 
questões em torno da problemática da delimitação do respetivo âmbito de proteção, o qual, conforme será analisado, no 
capítulo II da primeira parte, é definido pela reivindicação. 
49
 A distinção apresentada não é taxativa. Em razão de ultrapassar o objetivo do presente trabalho, não serão 
mencionados todos os tipos de medicamentos disponíveis, a exemplo dos medicamentos antroposóficos, medicamentos 
derivados do sangue ou do plasma humanos, medicamentos homeopáticos, medicamentos imunológicos, medicamentos 
utilizados na terapia gênica, medicamentos radiofarmacêuticos, entre outros. 
50
 A definição detalhada dos medicamentos de referência, genérico e similar será objeto de apreciação a seguir, em 
face da importância que assumem no desenvolvimento do trabalho. 
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competente, por ocasião do registro51 (compreendendo a realização de testes clínicos, pré-
clínicos, toxicológicos e farmacológicos completos). 
 
b) Medicamento genérico. O medicamento genérico é um produto farmacêutico 
desenvolvido e fabricado a partir de uma substância ativa, forma farmacêutica e dosagem 
idênticas à de um medicamento considerado de referência já existente no mercado farmacêutico. 
Tem o mesmo efeito terapêutico, dosagem e a mesma indicação do medicamento considerado de 
referência para aquele princípio ativo52. 
 
c) Medicamento similar. O medicamento similar é aquele que contém o mesmo ou os 
mesmos princípios ativos, apresenta mesma concentração, forma farmacêutica, via de 
administração, posologia e indicação terapêutica. É equivalente ao medicamento registrado no 
órgão responsável pela vigilância sanitária, podendo diferir somente em características relativas ao 
tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veículo, 
devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca53. 
 
3. Desenvolvimento do medicamento de referência, genérico e similar  
 
A inovação farmacêutica, conforme já foi demonstrado, é parte essencial dos 
esforços para melhorar a qualidade de vida e salvar seres humanos em todo o mundo. Essa 
inovação não só beneficia os doentes, como também previne novas doenças. Além disso, é muito 
importante para o sistema de saúde de um país, por trazer soluções para diferentes problemas de 
                                                 
51
 Nos termos preconizados pela ANVISA em seu endereço eletrônico: http://www.anvisa.gov.br/ 
medicamentos/referencia/index.htm. Consulta: 30.08.2010. 
52
 Cf. José de OLIVEIRA ASCENSÃO e Luís MORAIS, “A Fixação dos Preços dos Medicamentos Genéricos. 
Questões de Direito Industrial e Direito da Concorrência”, in Estudos em Homenagem ao Prof. Doutor Sérvulo Correia, vol. 
III. Coimbra: Coimbra Editora, 2010. p. 389. Segundo os citados autores, “medicamento genérico é um conceito relação. Não 
é simplesmente o medicamento que se encontra no domínio público, porque um medicamento cujo princípio activo nunca foi 
patenteado não é um medicamento genérico. O medicamento genérico pressupõe um medicamento de referência”.  
53
 Nos termos da conceituração apresentada pela ANVISA em seu endereço eletrônico: 
http://portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/home/medicamentos?cat=Medicamentos+similares&cat1=com.ibm.workplace.
wcm.api.WCM_Category%2FMedicamentos+similares%2F75c46e804f6be6adaf5fbfc894994279%2FPUBLISHED&con=co
m.ibm.workplace.wcm.api.WCM_Content%2FMedicamento+Similar%2F451ca080401a4c5db113b754e035b7cb%2FPUBLI
SHED&showForm=no&siteArea=Medicamentos&WCM_GLOBAL_CONTEXT=/wps/wcm/connect/anvisa/Anvisa/Inicio/
Medicamentos/Publicacao+Medicamentos/Medicamento+Similar. Consulta realizada em 30.08.2010. 
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saúde pública. Consequentemente, permite uma utilização mais eficiente dos recursos, resultando 
em enormes economias para o setor 54.  
A necessidade de uma maior inovação farmacêutica é inegável e a melhoria da 
saúde (pública e individual) em termos mundiais depende dessa inovação. Ela está ligada às 
necessidades de saúde pública em constante evolução e associada a fenômenos globais. Portanto, 
seu objetivo é a continuidade da inovação dos medicamentos, propiciando maiores benefícios 
para a humanidade. Esse processo de inovação, no entanto, é muito complexo, demorado e 
frágil, por natureza. Por essa razão, são reduzidas as hipóteses de êxito na tarefa de colocar um 
novo medicamento ao mercado. Além disso, o processo é muito dispendioso, fato que restringe 
o número de entidades capacitadas, técnica e financeiramente, para a busca exitosa de uma nova 
molécula (substância ativa). 
Para uma melhor compreensão dessa dificuldade, serão apresentadas as mais 
importantes fases de produção, industrialização e posterior comercialização do medicamento 
inovador (ou medicamento de referência). Serão também destacados o custo do desenvolvimento 
desse novo medicamento e os requisitos necessários à aprovação junto à autoridade sanitária, 
designadamente, os ensaios farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos.  
Também analisaremos, seguidamente, o desenvolvimento dos medicamentos 
genéricos, os dados necessários à sua aprovação junto à autoridade sanitária competente e as 
diferenças e similitudes em relação aos medicamentos de referência (de forma mais 
pormenorizada), sendo também apreciadas estas características do medicamento similar, 
pediátrico e órfão.  
 
3.1 Medicamento de referência 
 
Na União Europeia, os medicamentos de referência correspondem àqueles cuja 
comercialização foi autorizada com base na documentação completa (ensaios farmacológicos, 
toxicológicos, pré-clínicos e clínicos), conforme dispõem o art. 8.º, n.º 3, alínea i), da Diretiva n.º 
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 06 de novembro de 2001, e do art. 6.º, 
n,º 1, do Regulamento (CE) n.º 726/2004, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de 
março de 200455. No mesmo sentido, estabelece a legislação portuguesa, conforme explicitado no 
art. 3.º, n.º 1, alínea ii), do Decreto-Lei n.º 176/2006: “Medicamento de referência, medicamento 
                                                 
54
 Por exemplo, o uso de terapias modernas levou a uma redução significativa nos internamentos e no número de 
cirurgias, trazendo como consequência uma economia de recursos para os sistemas de prestação de cuidados de saúde. 
55
 A referida legislação será analisada em tópico próprio. 
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que foi autorizado com base em documentação completa, incluindo resultados de ensaios 
farmacêuticos, pré-clínicos e clínicos”. 
No Brasil, o medicamento de referência é o produto inovador registrado no órgão 
federal responsável pela vigilância sanitária e comercializado no país. No entanto, sua eficácia, 
segurança e qualidade já devem estar comprovadas cientificamente junto ao órgão federal 
competente, por ocasião do registro, de acordo com o art. 3.º, XXI, da Lei n.º 9.787, de 10 de 
fevereiro de 1999.  
Por sua vez, nos Estados Unidos da América, de acordo com o FD&C Act, a new 
drug corresponde a Any drug (…) the composition of which is such that such drug is not generally recognized, 
among experts qualified by scientific training and experience to evaluate the safety and effectiveness of drugs, as safe 
and effective for use under the condition prescribed, recommended, or suggested in the labeling thereof, except that 
such a drug not so recognized shall not be deemed to be a "new drug" if at any time prior to the enactment of this 
Act [enacted June 25, 1938] it was subject to the Food and Drugs Act of June 30, 1906, as amended, and if at 
such time its labeling contained the same representations concerning the conditions of its use56.  
Como se observa, o medicamento de referência é aquele que traz uma inovação 
no campo farmacêutico e requer a aplicação de um rigoroso método científico e técnico. No 
entanto, muitos intervenientes estão envolvidos no processo de I&D. Dentre eles, a investigação 
de base é especialmente importante, uma vez que contribui para a compreensão da biologia 
clínica.  
Trata-se, realmente, de um processo longo e rigoroso, sendo, portanto, muito 
dispendioso para a indústria farmacêutica. Depois de passar pelos trâmites burocráticos, o 
desenvolvimento de um novo fármaco (medicamento de referência) envolve investimentos 
altíssimos e uma duração que pode chegar a dez anos de pesquisa, envolvendo diversas etapas, 
conforme será analisado a seguir. 
 
 
                                                 
56
 FD&C Act, sec. 201 (p) 3: “The term "new drug" means - (1) Any drug (except a new animal drug or an animal 
feed bearing or containing a new animal drug) the composition of which is such that such drug is not generally recognized, 
among experts qualified by scientific training and experience to evaluate the safety and effectiveness of drugs, as safe and 
effective for use under the condition prescribed, recommended, or suggested in the labeling thereof, except that such a drug 
not so recognized shall not be deemed to be a "new drug" if at any time prior to the enactment of this Act [enacted June 25, 
1938] it was subject to the Food and Drugs Act of June 30, 1906, as amended, and if at such time its labeling contained the 
same representations concerning the conditions of its use; or (2) Any drug (except a new animal drug or an animal feed 
bearing or containing a new animal drug) the composition of which is such that such drug, as a result of investigations to 
determine its safety and effectiveness for use under such conditions, has become so recognized, but which has not, otherwise 
than in such investigations, been used to a material extent or for a material time under such conditions”. Endereço eletrônico 
já citado. 
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3.2 Etapas do processo de desenvolvimento de um novo medicamento 
 
3.2.1 Ensaios farmacológicos 
 
 A primeira etapa para o desenvolvimento de um novo medicamento (de 
referência) é a da investigação e descoberta, comumente denominada ensaios farmacológicos (por 
exemplo, a farmacocinética, a tolerabilidade, a farmacodinâmica etc.)57. Apoiando-se em pesquisa 
exploratória de base para identificar alvos58, a investigação inicial sobre novos compostos é 
desenvolvida em laboratório (triagem de alto rendimento, identificação de pistas e otimização) 
para selecionar os compostos químicos mais promissores. Apenas uma pequena fração (menos de 
um por cento) das moléculas que a indústria pesquisou chega à fase dos ensaios em seres 
humanos.59 Isto porque, para se criar um medicamento com sucesso, exige-se, em média, o 
estudo detalhado e a triagem de um milhão de compostos e de milhares de moléculas. O tempo 
despendido nessa fase de investigação varia de quatro a cinco anos 60. 
 
3.2.2 Desenvolvimento pré-clínico 
 
 A segunda etapa envolve o desenvolvimento pré-clínico. Nela, os compostos 
selecionados são estudados em diversas espécies animais (em observância às boas práticas 
laboratoriais) ou em materiais não-humanos ou tecidos humanos (in vitro)61, para a determinação 
da sua eficácia, segurança e toxicidade62, os quais oferecem uma primeira orientação acerca do 
perfil e ação da nova substância química.  
                                                 
57
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 26. 
58
 Nessa etapa, requer-se um estudo aprofundado da bibliografia do ramo para logo se estabelecerem as estruturas 
das novas moléculas, que vão ser sintetizadas. Sobre o assunto, cf. Carlos O. MITELMAN e Daniel R. ZUCCHERINO, 
Protección Jurídica de la Información Confidencial y de Datos Científicos. Buenos Aires: Lexis Nexis Argentina, 2007. p. 
102. 
59
 Cf. Henry GRABOWSKI, “Patents, Innovation and Access to New Pharmaceuticals”, in Journal of International 
Economic Law, vol. 5,  n.° 4. Oxford University Press, December/2002. p. 851. 
60
 Cf. Gerald J. MOSSINGHOFF, “IP Protection incresases R&D Worldwide”, in Journal of the Licensing 
Executives Society.Vol. XXXI, n.° 4. December 1996. p. 159. 
61
 Cf. Xavier SEUBA HERNÁNDEZ, La Protección ... op. cit. p. p. 74 e 82; Carlos O. MITELMAN e Daniel R. 
ZUCCHERINO, Protección Jurídica ... op. cit. p. 102; Frederick M. ABBOTT e Graham DUKES, Global Pharmaceutical 
Policy. Ensuring Medicines for Tomorrow´s World. UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2009. p. 96; e Xavier SEUBA 
HERNÁNDEZ, “Autoridad Privada ...”  op. cit. p. 253 e 254. 
62
 Por exemplo, estudos em animais destinados a completar ou a certificar os resultados atingidos nos ensaios 
farmacológicos. Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 26. 
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Em paralelo, são desenvolvidos métodos analíticos específicos para 
desenvolvimento ulterior. Conforme foi assinalado, esses testes são feitos em animais, 
determinando-se a dose eficaz, a dose tóxica, o metabolismo, a farmacocinética, os efeitos 
teratogênicos, entre outras informações. Tais providências são tomadas em razão da necessidade 
de averiguar se a molécula possui, ou não, algum efeito biológico de relevância. Para isso, animais 
de laboratório são submetidos a ensaios farmacocinéticos (a fim de se determinar e precisar o que 
ocorre no organismo com o fármaco, em termos de absorção, distribuição, biotransformação e 
exceção) e farmacodinâmicos (a fim de se determinar e precisar o que sucede com o fármaco no 
organismo em termos de efeitos bioquímicos, fisiológicos e mecanismos de ação).63 
Nessa mesma etapa, deverão ser realizados estudos toxicológicos, a curto e longo 
prazo, de toxicidade aguda (estudo da toxicidade e administração de uma dose única do princípio 
ativo em animais) e de toxicidade crônica (toxicidade observada pela adminstração repetida do 
composto durante um período prolongado).64 Tais testes servem de base para a pesquisa nos 
seres humanos, sendo a taxa de sucesso 65 inferior a um por cento, conforme referido, e o tempo 
de duração de aproximadamente um ano. 
 
2.2.3 Ensaios clínicos 
 
 Os ensaios clínicos em seres humanos consistem em uma série de investigações 
sobre a administração de um ou mais produtos medicinais, com o acompanhamento de um 
médico especializado66. O objetivo é comprovar a eficácia do produto na cura de um grande 
número de pacientes. A partir dos ensaios clínicos, definem-se também as dosagens indicadas e 
os riscos resultantes de possíveis efeitos colaterais. Os compostos bem sucedidos ou promissores 
são testados em seres humanos em três estágios de ensaios clínicos, a seguir analisados: 
I) Farmacologia clínica. Esse envolve um pequeno número de voluntários saudáveis 
(de 12 a 50) e dura de um ano a um ano e meio. A percentagem de sucesso é inferior a 70%. O 
objetivo é detectar a atividade biológica e as propriedades farmacocinéticas do novo produto. 
Nesse estágio, avalia-se se existem semelhanças ou diferenças entre os achados nos animais não 
humanos e no seres humanos.  
                                                 
63
 Cf. Carlos O. MITELMAN e Daniel R. ZUCCHERINO, Protección Jurídica ... op. cit. p. 97 e 98. 
64
 Cf. Carlos O. MITELMAN e Daniel R. ZUCCHERINO, Protección Jurídica ... op. cit. p. 103. 
65
 As taxas de sucesso refletem o número de potenciais medicamentos que passam com sucesso à fase seguinte de 
I&D. 
66
 Cf. Xavier SEUBA HERNÁNDEZ, La Protección ... op. cit. p. 74, 82 e 83. 
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II) Investigação clínica. No estágio de investigação clínica, realizam-se estudos de 
segurança, eficácia e bioequivalência em um reduzido grupo de doentes (que varia de 5 a 300), 
determinando-se a utilidade do novo produto e seu potencial terapêutico. Para entrarem nesse 
estágio, os protocolos de pesquisa já devem estar aprovados pelo Comitê (ou Comitês) de Ética 
Hospitalar, devendo ser efetuados em harmonia com a legislação vigente em cada país67. Para a 
execução desses estudos, são necessários farmacologistas, clínicos e médicos especialistas em 
unidades específicas de pesquisa clínica, em ambiente hospitalar, com material e pessoal 
qualificado. Nesse estágio também se determina qual a posologia adequada. O fármaco 
pesquisado é comparado com um placebo ou um produto eficaz já conhecido (controle positivo). 
O estudo prossegue com o objetivo de definir o perfil terapêutico e o esquema de administração 
do medicamento a ser utilizado no estágio seguinte. O tempo de duração médio é de um a dois 
anos e o percentual de sucesso é inferior a 50%. 
III) Ensaios clínico-terapêuticos. O objetivo desse estágio é efetuar um estudo clínico 
mais amplo, buscando-se determinar a eficácia clínica comparada e a segurança do novo produto. 
Nesse estágio, envolve-se um grande número de pacientes, geralmente em estudos multicêntricos, 
participando farmacologistas clínicos e médicos especializados, através dos ensaios clínicos. É 
aqui que possíveis efeitos adversos, como a toxicidade ou fenômenos alérgicos, podem ser 
detectados por meio de um processo conhecido como farmacovigilância. Nesse terceiro estágio, 
os insucessos atingem, em média, entre 30% a 50%68.  
IV) Estudos pós-comercialização. Cumpridos esses três estágios, têm início os estudos 
pós-comercialização, os quais envolvem milhares de doentes depois do lançamento comercial do 
medicamento69. O objetivo é identificar efeitos secundários não previstos nos estudos anteriores. 
Esses estudos começam depois da aprovação do medicamento destinada a permitir a sua 
                                                 
67
 No Brasil, a pesquisa deve ser acompanhada pelo Conselho Nacioal de Saúde - CONEP, nos termos da 
Resolução n.° 196/96 do Conselho Nacional de Saúde. O teor integral da Resolução poderá ser encontrado no seguinte 
endereço eletrônico: http://www.ufrgs.br/bioetica/res19696.htm. Consulta: 28.07.2011. 
68
 Sobre o aumento das exigências para a aprovação de um medicamento, cf. Mary K. OLSON, “Pharmaceutical 
policy change and the safety of new drugs”, in Journal of Law and Economics, vol. XLV. The Universityof Chicago, October 
2002. p. 615 e ss. No Brasil, em estudos referentes a esse estágio, ainda não estão identificadas e registradas pesquisas sobre 
os medicamentos, motivo pelo qual a instituição que irá realizar o estudo deverá ser credenciada junto ao Ministério da 
Saúde. 
69
 Sobre os estudos pós-comercialização, cf. interessante artigo de Leslie KUSHNER, “Incentivizing Postmarketing 
…” op. cit. p. 519 e ss, onde a mesma sugere mudanças na sistemática atual, com uma vigilância maior. Apresenta, como 
exemplos, alguns medicamentos cuja AIM foi concedida, mas apresentaram efeitos inesperados pelos usuários (tendo alguns 
sido retirados do mercado), a saber: Vioxx, Celebrex e Rezulin. Anota a referida autora: “Fiifty-six of the 548 drugs approved 
by the FDA between 1975 and 1999 were  either withdrawn from the market or required to include a black-box warning – the 
strictest warning label. About four percent of drugs are eventually withdrawn from the market and twenty percent of drugs 
get black-box warnings after approval”. p. 526. 
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comercialização e consistem em ensaios clínicos que não foram considerados necessários para a 
aprovação do medicamento. Normalmente são ensaios clínicos de segurança adicionais às 
atividades de vigilância sanitária de rotina (farmacovigilância), à interação do fármaco com outras 
substâncias, às doses-resposta para estudos epidemiológicos realizados para apoiar o uso de 
acordo com a indicação aprovada etc.70 Essa etapa do processo perdura enquanto o medicamento 
estiver no mercado71. 
Como se percebe, os ensaios clínicos envolvem um grande número de 
instituições, profissionais e participantes diversos: indústria farmacêutica, universidades, centros 
de pesquisa, laboratórios de análises clínicas, médicos, farmacêuticos, voluntários, entre outros. 
As entidades envolvidas na pesquisa são objeto de auditorias dos órgãos responsáveis pela 
autorização de uso do produto, que averiguam os seus processos de produção, no sentido de 
dilucidar a qualidade e a segurança do medicamento. Tudo isso faz com que o tempo de 
aprovação de um novo medicamento (de referência) seja longo e custoso. Passa-se, a seguir, a 
análise do medicamento genérico. 
 
3.3 Medicamento genérico 
 
a) União Europeia. Os medicamentos genéricos, na União Europeia, são os que 
apresentam a mesma composição qualitativa e quantitativa em substâncias ativas, sob a mesma 
forma farmacêutica, cuja bioequivalência em relação aos medicamentos de referência tenha sido 
demonstrada através de estudos de biodisponibilidade adequados72, nos termos do disposto no 
n.º 2, alínea b), do art. 10 da Diretiva n.º 2001/83/CE, conforme redação da Diretiva n.º 
2004/27/CE.73 
                                                 
70
 Cf. Carlos O. MITELMAN e Daniel R. ZUCCHERINO, Protección Jurídica ... op. cit. p. 106; e Frederick M. 
ABBOTT e Graham DUKES, Global Pharmaceutical … op. cit. p. 98. 
71
 Para maior aprofundamento sobre os estudos pós-comercialização, cf. Maria Luisa OSUNA, “El Nuevo Marco 
Legal de los Estudios Post-Autorización. Requisitos Volumen 9ª. Papel del Responsable em Farmacovigilancia”, in 
Cuadernos de Derecho Farmacéutico, n.º 26. Centro de Estudios de Derecho Europeo Farmacéutico, Julio-Diciembre 2008. 
p. 48 e ss. 
72
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 25; e J. P. REMÉDIO MARQUES, 
“O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 304. 
73
 Diretiva n.º 2004/27/CE: “Artigo 10.º (...) 2. Para efeitos do presente artigo, entende-se por: (...) b) Medicamento 
genérico, um medicamento com a mesma composição qualitativa e quantitativa em substâncias activas, a mesma forma 
farmacêutica que o medicamento de referência e cuja bioequivalência com este último tenha sido demonstrada por estudos 
adequados de biodisponibilidade. Os diferentes sais, ésteres, éteres, isómeros, misturas de isómeros, complexos ou derivados 
de uma substância activa são considerados uma mesma substância activa, a menos que difiram significativamente em 
propriedades relacionadas com segurança e/ou eficácia, caso em que o requerente deve fornecer dados suplementares 
destinados a fornecer provas da segurança e/ou da eficácia dos vários sais, ésteres ou derivados de uma substância activa 
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b) Portugal, em especial. Em Portugal, nos termos da alínea n) do n.º 1 do art. 3.º do 
Decreto-Lei n.º 176, de 30 de agosto de 2006, o medicamento genérico é aquele  “medicamento 
com a mesma composição qualitativa e quantitativa em substâncias activas, a mesma forma 
farmacêutica e cuja bioequivalência com o medicamento de referência haja sido demonstrada por 
estudos de biodisponibilidade apropriados”.74 
 
c) Brasil. No Brasil, o art. 1.º, inciso XXI, da Lei n.º 9.787, de 10 de fevereiro de 
1999, dispõe que o medicamento genérico é similar a um de referência ou inovador, que pretende 
ser com este intercambiável, sendo sua eficácia, segurança e qualidade comprovadas. O 
medicamento deve ser designado pela Denominação Comum Brasileira - DCB ou, na sua 
ausência, pela Denominação Comum Internacional - DCI75.  
 
d) Estados Unidos. Nos Estados Unidos da América, o FD&C Act dispõe: a drug 
that relies on the approved application of another drug with the same active ingredient to establish safety and 
efficacy, and - (1) in the case of section 306, includes a supplement to such an application for a different or 
additional use of the drug but does not include a supplement to such an application for other than a different or 
additional use of the drug, and - (2) in the case of sections 307 and 308, includes any supplement to such an 
application.76 
                                                                                                                                                        
autorizada. As diferentes formas farmacêuticas orais de libertação imediata são consideradas como uma mesma forma 
farmacêutica. O requerente pode ser dispensado da apresentação dos estudos de biodisponibilidade, se puder demonstrar que 
o medicamento genérico satisfaz os critérios pertinentes definidos nas directrizes pormenorizadas na matéria.” Endereço: 
http://eur-lex.europa.eu/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexapi!prod!CELEXnumdoc&lg=PT&numdoc=304L0027&model 
=guichett. Consulta: 20.07.2011. 
74
 Art. 3.º, n.º 1, alínea nn), do Decreto-Lei n.º 176/2006: “Medicamento genérico, medicamento com a mesma 
composição qualitativa e quantitativa em substâncias activas, a mesma forma farmacêutica e cuja bioequivalência com o 
medicamento de referência haja sido demonstrada por estudos de biodisponibilidade apropriados;”. Endereço: 
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEUTICA_COMPILADA
/TITULO_III/TITULO_III_CAPITULO_I/035-E_DL_176_2006_VF.pdf. Consulta. 19.09.2011. Anota J. P. REMÉDIO 
MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 304: “A diferença fenomenológica que, do ponto de 
vista físico-químico, aparta os medicamentos genéricos dos medicamentos de referência reside na circunstânciade que os 
primeiros podem ser providos de excipientes diferentes, tendo em vista, não apenas assegurar a preparação das substâncias 
activas, como também garantir a manutenção da constância da sua bioestabilidade, biodisponibilidade e demais propriedades 
físico-químicas, à face de padrões qualitativos e quantitativos previamente definidos. Por isso se afirma que os excipientes 
são as substâncias que servem de veículo às substâncias activas”.  
75
 Disponível em: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/genericos/index.htm. Acesso em 15.04.2009. 
76
 FD&C Act, sec. 201 (aa) 3: “(aa) The term "abbreviated drug application" means an application submitted under 
section 505(j) for the approval of a drug that relies on the approved application of another drug with the same active 
ingredient to establish safety and efficacy, and - (1) in the case of section 306, includes a supplement to such an application 
for a different or additional use of the drug but does not include a supplement to such an application for other than a different 
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  Portanto, na essência do seu conceito, o medicamento genérico é aquele que 
contém o mesmo princípio ativo do medicamento de referência anteriormente aprovado no país. 
Além disso, deve apresentar a mesma segurança, devidamente comprovada através de testes de 
bioequivalência, biodisponibilidade, intercambialidade e equivalência terapêutica. Esses testes 
deverão ser desenvolvidos de acordo com as regras previstas pela boa prática farmacêutica, com 
o intuito de facilitar o atendimento dos requisitos para a obtenção da autorização de introdução 
no mercado (AIM) e viabilizar a apresentação de um quadro das diferenças entre esse tipo de 
medicamento e o medicamento de referência. Essa temática será discutida a seguir. 
 
3.4  Desenvolvimento de um medicamento genérico 
 
3.4.1 Bioequivalência 
 
Inicialmente, faz-se necessário apresentar o conceito de bioequivalência, cujos 
critérios são semelhantes na União Europeia e nos Estados Unidos, com apoio na definição do 
CHMP (EMEA): two medicinal products containing the same active substance are considered bioequivalent if 
their bioavailabilities (rate and extent) after administration in the same molar dose lie within acceptable predefined 
limits. These limits are set to ensure comparable in vivo performance, i.e. similarity in terms of safety and efficacy.77 
Para se determinar a bioequivalência, são usados dois parâmetros 
farmacocinéticos: a área sob a curva da concentração-tempo (AUC)78 e a concentração plasmática 
                                                                                                                                                        
or additional use of the drug, and (2) in the case of sections 307 and 308, includes any supplement to such an application”. 
Endereço eletrônico jácitado. 
77
 CHMP - Committee for Medicinal Products for Human use. Guideline on the investigation of bioequivalence. 
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2009/09/WC500003011.pdf. Consulta: 01.09. 
2010. 
78
 Cf. Cristina SAMPAIO, “Genéricos: Trocas ou Baldrocas – Questões relacionadas com a Permutabilidade e a 
Substituibilidade de Medicamentos de Dose Crítica (índice terapêutico estreito – ITE), in Revista do Infarmed, n.º 4, 
jan./2009. Endereço: http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/ 
GENERICOS/ARTIGOS_OPINIAO/AF_TESTEMUNHO_NET.pdf. Consulta realizada em: 18.11.2010. Segundo a citada 
autora, “a FDA publicou dados relativamente aos estudos de bioequivalência que avaliou em 1987 e em 1997. Verificou que 
a diferença média entre os produtos genéricos e os de referência foi de 3,5% para a AUC e Cmax em 224 estudos conduzidos 
entre 1964 e 1984. Nos 127 estudos avaliados em 1997, a diferença média entre os genéricos e os produtos de referência foi 
de 3,5% para a AUC e 4,3% para a Cmax. Estes dados mostram que as diferenças efectivas nos parâmetros farmacocinéticos 
são pequenas, sendo improvável que tenham repercussão clínica. Referimo-nos aos dados americanos porque a Agencia 
Europeia do Medicamento só foi criada em 1995 por isso não existe, ainda, histórico semelhante ao acervo da FDA. No 
entanto, tendo em conta que os critérios de definição de bioequivalência são semelhantes na Europa e no EUA, não há razão 
para suspeitar que as diferenças entre genéricos e produtos de referência sejam maiores na Europa do que nos EUA. Este 
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máxima (Cmax). Assim, existe bioequivalência quando o intervalo de confiança a 90% da razão 
entre o genérico e composto de referência para a AUC e para a Cmax estão dentro de um 
intervalo 80% a 125%79. 
 
3.4.2 Equivalência terapêutica 
 
No direito da União Europeia e, também, em Portugal, a equivalência terapêutica 
traduz, essencialmente, a circunstância de um medicamento apresentar a mesma substância ativa 
(ou as mesmas substâncias ativas), independentemente dos excipientes utilizados, bem como a 
mesma dosagem e a mesma via de administração em relação às de outro medicamento de 
referência já aprovado. Além disso, essa equivalência terapêutica deve ser reconhecida pela 
autoridade sanitária competente e pressupõe a sujeição de estudos in vivo ou in vitro destinados a 
demonstrar a bioequivalência em relação a um medicamento de referência já aprovado. 
 
 
 
                                                                                                                                                        
texto é um artigo de opinião sobre as bases científicas da substituibilidade de medicamentos de dose crítica. Só nos referimos 
a moléculas pequenas. Os biosimilares, obrigam a uma análise separada”.  
79
 EMEA - Committee for Medicinal Products for Human Use (CHMP). Guideline on the investigation of 
bioequivalence: “In bioequivalence studies, the plasma concentration time curve is used to assess the rate and extent of 
absorption. Meaningful pharmacokinetic parameters and preset acceptance limits allow the final decision on bioequivalence 
of the tested products. AUC, the area under the concentration time curve, reflects the extent of exposure. Cmax, the 
maximum plasma concentration or peak exposure, and the time to maximum plasma concentration, tmax, are parameters that 
are influenced by absorption rate. (...) A sufficient number of samples to adequately describe the complete plasma 
concentration-time profile should be collected. The sampling schedule should include frequent sampling around Cmax to 
provide a reliable estimate of peak exposure. The sampling schedule should be planned to avoid Cmax being the first point of 
a concentration time curve. When partial AUC is to be determined, frequent early  sampling is recommended with preferably 
at least two quantifiable samples before expected tmax. The sampling schedule should also cover the plasma concentration 
time curve long enough to provide a reliable estimate of the extent of exposure which is achieved if AUCt is at least 80% of 
AUC∞. At least three to four samples are needed during the terminal log-linear phase in order to reliably estimate the 
terminal rate constant (which is needed for a reliable estimate of AUC∞). (...) Acceptance limits. In studies to determine 
bioequivalence after a single dose, the parameters to be analysed are AUCt and Cmax. For these parameters the 90% 
confidence interval for the ratio of the test and reference products should be contained within the acceptance interval of 80-
125%. Confidence intervals should be presented to two decimal places. To be inside the acceptance interval the lower bound 
should be ≥ 80.00 and the upper bound should be ≤ 125.00. For products where rapid absorption is of importance, 
equivalence between test and reference should be supported by demonstration of bioequivalence for partial AUC as a 
measure of early exposure. The same acceptance interval as for Cmax applies to partial AUC. For studies to determine 
bioequivalence at steady state AUCτ, Cmax,ss, and Cmin,ss should be analysed using the same acceptance interval as stated 
above. In specific cases of products with a narrow therapeutic range, the acceptance interval may need to be tightened (see 
section 4.1.9). Moreover, for highly variable drugs the acceptance interval for Cmax may in certain cases be widened (see 
section 4.1.10)”. Endereço eletrônico já citado. 
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3.4.3 Intercambialidade 
 
A intercambialidade desdobra-se em dois conceitos, quais sejam, a 
permutabilidade e a substituibilidade. A permutabilidade constitui o princípio básico da produção 
de medicamentos genéricos, em razão de constituir a demonstração de que o genérico é 
equivalente ao medicamento de referência. Quando o paciente é exposto, pela primeira vez (ou 
após um longo lapso de tempo) à substância ativa, é necessária apenas essa garantia de 
permutabilidade. Já a substituibilidade consiste na possibilidade de troca do medicamento de 
referência pelo respetivo genérico quando o tratamento já está em curso. Nesses casos, surge o 
problema da existência no mercado de diferentes medicamentos de referência, que não são 
bioequivalentes entre si (os mais antigos, por exemplo)80.  
Quando se substitui um desses medicamentos pelo respetivo medicamento 
genérico, necessário se faz dilucidar quais são os ajustes que se revelam necessários em matéria de 
dosagem, mesmo que tais ajustes sejam resultantes de pequenas variações farmacocinéticas entre 
as formulações. Por outro lado, podem surgir problemas com eventuais erros na transferência ou 
na utilização de resultados obtidos em voluntários saudáveis para grupos específicos de doentes81. 
Nesse caso, a substituibilidade depende de uma correta avaliação pelo médico da condição de 
saúde do paciente e das características específicas da sua patologia.82 
Não obstante, um medicamento reprovado em testes de biodisponibilidade 
relativa pode ser intercambiável. Tal se deve ao fato de a variação de concentração máxima 
(Cmax) se situar acima dos limites estatísticos aconselhados em matéria de substâncias com uma 
ampla janela terapêutica. 
Pode-se, então, dizer que da equivalência terapêutica83 de um medicamento 
genérico relativamente ao medicamento de referência não decorre, imediata e automaticamente, a 
intercambialidade desse genérico por outro. Isso acontece porque os dois genéricos podem diferir 
                                                 
80
 A definição da substituibilidade é imprescindível quando do estudo das práticas abusivas no campo 
concorrencial, bem como da imposição de seguradoras de saúde e sistemas públicos de saúde. 
81
 É o caso, por exemplo, dos medicamentos antiepilépticos, imuno supressores (ciclosporina) e psicotrópicos 
(clozapina, usada no tratamento da esquizofrenia). 
82
 Por exemplo, condição física, idade, estágio de desenvolvimento da doença e nível de toxicidade, eficiência e 
desconforto na medicação. 
83
 No Brasil, a RCD n.º 135, de 29 de maio de 2003, assim conceitua equivalência terapêutica: “(...) 4. Equivalência 
terapêutica: dois medicamentos são considerados terapeuticamente equivalentes se eles são farmaceuticamente equivalentes 
e, após administração na mesma dose molar, seus efeitos em relação à eficácia e segurança são essencialmente os mesmos, o 
que se avalia por meio de estudos de bioequivalência apropriados, ensaios farmacodinâmicos, ensaios clínicos ou estudos in 
vitro.” Endereço eletrônico: http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2005/rdc/135_05rdc.pdf. Consulta realizada em: 
27.07.2011. 
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na eficácia terapêutica, havendo o risco de expor os pacientes a efeitos adversos. A equivalência 
terapêutica de um genérico pode não gerar a substituibilidade (intercambialidade) desse 
medicamento genérico por outro genérico. 
Assim, pelo menos no Brasil, tem-se entendido que a equivalência terapêutica 
difere da equivalência farmacêutica84. Esta traduz o estado em que um medicamento contém a 
mesma substância ativa (ou as mesmas substâncias ativas), possui a mesma via de administração, 
bem como de dosagem. Não obstante, medicamentos farmaceuticamente equivalentes podem 
diferir na rotulagem, no mecanismo de libertação e nos excipientes utilizados85. 
Ainda no Brasil, o art. 1.º da Lei n.º 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que alterou 
o art. 3.º da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de 1976, bem como seus incisos XXIII e XXIV, 
dispõem, respectivamente: “Produto farmacêutico intercambiável – equivalente terapêutico de 
um medicamento de referência, comprovados, essencialmente, os mesmos efeitos de eficácia e 
segurança” (...) “Bioequivalência – consiste na demonstração de equivalência farmacêutica entre 
produtos apresentados sob a mesma forma farmacêutica, contendo idêntica composição 
qualitativa e quantitativa de princípio(s) ativo(s), e que tenham comparável biodisponibilidade, 
quando estudados sob um mesmo desenho experimental.” 
Portanto, no direito brasileiro, a equivalência terapêutica exige a equivalência 
farmacêutica, nos termos da RDC n.º 135 citada, já que dois medicamentos são considerados 
terapeuticamente equivalentes se eles são equivalentes farmacêuticos86. Além disso, após 
administração da mesma dose molar, os seus efeitos em relação à eficácia e segurança devem ser 
essencialmente os mesmos, conforme avaliação por meio de estudos de bioequivalência 
apropriados, ensaios farmacodinâmicos, ensaios clínicos ou estudos in vitro, como já explicitado. 
É nesse âmbito que está inserido o medicamento genérico. Em resumo, no Brasil, para ser 
                                                 
84
 RCD n.º 135, de 29 de maio de 2003: “(...) 5. Equivalentes farmacêuticos: são medicamentos que contêm o 
mesmo fármaco, isto é, mesmo sal ou éster da mesma molécula terapeuticamente ativa, na mesma quantidade e forma 
farmacêutica, podendo ou não conter excipientes idênticos. Devem cumprir com as mesmas especificações atualizadas da 
farmacopéia brasileira e, na ausência destas, com as de outros códigos autorizados pela legislação vigente ou, ainda, com 
outros padrões aplicáveis de qualidade, relacionados à identidade, dosagem, pureza, potência, uniformidade de conteúdo, 
tempo de desintegração e velocidade de dissolução, quando for o caso.” Endereço já citado. 
85
 Incluindo-se os adoçantes, os corantes e os estabilizantes. 
86
 RCD n.º 135, de 29 de maio de 2003: “(...) 16. Relatório de equivalência farmacêutica 
a) Medicamento que se apresente na forma de comprimido revestido cujo medicamento de referência seja comprimido 
simples ou vice versa poderá ser registrado como medicamento genérico desde que o revestimento não apresente função 
gastro-protetora. 16.1. deverá ser apresentado relatório técnico com os resultados e a avaliação do estudo de equivalência 
farmacêutica realizado com o medicamento de referência comercializado no País, conforme disposto no guia para realização 
do estudo e elaboração do relatório de equivalência farmacêutica; (...)”. Endereço anteriormente citado. 
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considerado genérico, o medicamento deve ser equivalente farmacêutico e bioequivalente ao 
medicamento de referência87. 
 
3.4.4 Biodisponibilidade 
 
Na União Europeia, a EMEA define biodisponibilidade como sendo a extensão e 
a velocidade em que uma substância ou uma porção terapêutica são liberadas da forma 
farmacêutica para a circulação sistêmica. Para a Food and Drug Administration (FDA), nos Estados 
Unidos da América, a biodisponibilidade significa a velocidade e a extensão em que uma 
substância ou uma porção terapêutica são absorvidas da forma farmacêutica e tornam-se 
disponíveis no local de ação do fármaco. 
Em Portugal, para o INFARMED, a biodisponibilidade é um termo 
farmacocinético que descreve a velocidade e o grau com que uma substância ativa ou sua forma 
molecular terapeuticamente ativa são absorvidas a partir de um medicamento e se tornam 
disponíveis no local de ação. A avaliação da biodisponibilidade é realizada com base em 
                                                 
87
 No que diz respeito ao regime português da intencambialidade por ocasião da prescrição e da aquisição do 
medicamento pelo paciente, deve-se salientar que a prescrição de medicamentos contendo substâncias ativas para as quais 
existem medicamentos genéricos é efetuada mediante a indicação da denominação comum internacional (DIC) ou do nome 
genérico. Assim, se um médico indicar a marca do medicamento ou do titular da AIM, ele deverá obrigatoriamente informar 
o utente da existência de medicamentos genéricos comparticipados pelo Serviço Nacional de Saúde português e sobre o seu 
preço. Sempre que o médico prescritor considere haver motivos para autorizar ou não autorizar a dispensa (na farmácia) de 
um medicamento genérico no lugar do medicamento prescrito, cabe-lhe o dever de assinalar a sua decisão. Se a prescrição do 
medicamento for apenas indicada denominação comum internacional (DCI) da substância ativa, o farmacêutico deverá 
informar o utente da possibilidade da aquisição do medicamento genérico, cabendo ao utente a decisão aquisitiva, nos termos 
do Decreto-Lei n.º 271/2002. No mais, o farmacêutico somente poderá alterar o medicamento prescrito a pedido do utente e 
desde que haja uma declaração expressa do médico prescritor. Afirma J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, 
o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 465, nota 31: Em sede de regime de preços dos medicamentos, em Portugal, os critérios 
de substituibilidade só abrangem o conjunto de medicamentos com a mesma substância ativa, dosagem e forma farmacêutica. 
Já na Alemanha e na Holanda, os critérios de substituibilidade abrangem não só os produtos terapeuticamente equivalentes, 
mas também moléculas distintas das mesmas indicações terapêuticas. No Brasil, no âmbito do Sistema Único de Saúde 
(SUS), as prescrições pelo profissional responsável adotam, obrigatoriamente, a Denominação Comum Brasileira (DCB), ou, 
na sua falta, a Denominação Comum Internacional (DCI); e nos serviços privados de saúde, a prescrição fica a critério do 
médico responsável, podendo ser realizada sob nome genérico ou comercial, que deverá ressaltar, quando necessário, as 
restrições à intercambialidade, conforme se depreende do disposto nos arts. 2.° e 3.°, da Lei n.°9.787, de 10 de fevereiro de 
1999.  É facultado ao farmacêutico proceder a substituição do medicamento de referência prescrito, exclusivamente, pelo 
genérico correspondente e, neste caso, deve apor o seu carimbo, constando o seu nome, inscrição no CRF, a data e a 
assinatura, desde que não haja restrição médica, conforme se observa do art. 2.° da Lei n.° 9.787, de 10 de fevereiro de 1999, 
e da a Resolução n.° 349/2000.  
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parâmetros farmacocinéticos calculados a partir dos perfis de concentração plasmática do 
fármaco ao longo do tempo.88 
Já no Brasil, consoante o diposto no art. 1.º da Lei n.º 9.787, de 10 de fevereiro de 
1999, que alterou o inciso XXV do art. 3.º da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de 1976, a 
biodisponibilidade “indica a velocidade e a extensão de absorção de um princípio ativo em uma 
forma de dosagem, a partir de sua curva concentração/tempo na circulação sistêmica ou sua 
excreção na urina." A RDC n.º 135, de 29 de maio de 2003 adota a mesma definição89. 
A velocidade e a extensão com que um fármaco é absorvido a partir de uma 
forma farmacêutica dependem, em grande parte, das matérias-primas utilizadas e do método de 
fabricação. Assim, quando o mesmo fármaco é produzido a partir de formas farmacêuticas 
diferentes, ele pode apresentar características distinas de biodisponibilidade e, portanto, revelar 
uma eficácia clínica diferente.90 Os estudos de biodisponibilidade são utilizados, justamento, para 
comparar diferentes formulações. 
Estas são as principais características que dizem respeito ao medicamento 
genérico e às diferenças que apresenta em relação ao medicamento de referência. A seguir, serão 
analisadas as características dos medicamentos similares.  
 
3.5  Medicamento similar 
 
a) União Europeia e Portugal, em especial.  Na União Europeia, os medicamentos 
essencialmente similares91 são aqueles dotados da mesma composição qualitativa e quantitativa 
em substâncias ativas, sob a mesma forma farmacêutica. Além disso, sempre que se reputar 
necessário, seja demonstrada a bioequivalência com os medicamentos de referência, com base em 
estudos de biodisponibilidade apropriados. No processo de aprovação de um medicamento 
essencialmente similar, os estudos de bioequivalência podem ser dispensados, de acordo com a 
                                                 
88
 Endereço: http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MEDICAMENTOS_USO_HUMANO/ 
AVALIACAO_TECNICO_CIENTIFICA/AVALIACAO_DISPONIBILIDADE_EQUIVALENCIA. Consulta: 01.09.2010. 
89
 RDC n.º 135, de 29 de maio de 2003: “(...) I - Definições utilizadas para registro de medicamentos genéricos 1. 
Biodisponibilidade: "indica a velocidade e a extensão de absorção de um princípio ativo em uma forma de dosagem, a partir 
de sua curva de concentração/tempo na circulação sistêmica ou sua excreção na urina". (Lei nº 9.787, de 10/2/99). Endereço 
citado acima. 
90
 Cf. Fernanda Simioni GASPAROTTO, Fatores Relacionados à Síntese de Matérias-Primas que podem alterar a 
Biodisponibilidade do Medicamento Genérico. p. 21 Endereço: http://biblioteca.universia.net/html_bura/ficha/params/id/ 
38066477.html. Consulta: 02.09.2010. 
91
 Sobre os medicamentos essencialmente similares na Europa, cf. Trevor M. COOK, The Protection of Regulatory 
… op. cit. p. 17 e ss. 
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norma orientadora relativa ao “estudo de biodisponibilidade e da bioequivalência”.92 Em termos 
análogos, expressa-se o ordenamento jurídico português, conforme dispõe a letra ll, n.º 1, do art. 
3.º do Decreto-Lei n.º 176/200693. No entanto, mesmo quando fica isento da apresentação dos 
estudos e ensaios de bioequivalência, o requerente deverá apresentar os motivos pelos quais 
informa que o medicamento apresenta uma semelhança essencial. Deverá também apresentar um 
resumo e uma avaliação das impurezas presentes nos lotes das substâncias ativas e nos lotes do 
produto acabado.  
Faz-se, igualmente, necessário apresentar uma justificação plausível para a não 
realização dos estudos, devendo juntar-se a literatura atualizada que estiver disponível referente à 
substância e ao pedido de aprovação, a discussão (no resumo ou nas sínteses dos ensaios não-
clínicos e clínicos) das características do medicamento apresentadas no resumo que não sejam 
conhecidas ou não se possam deduzir a partir das propriedades do medicamento ou do seu grupo 
terapêutico. Ademais, deverão ser fornecidos dados suplementares de forma a demonstrar a 
equivalência das propriedades de segurança e de eficácia dos vários sais, ésteres ou derivados de 
uma substância ativa, conforme o disposto no n.º 2 da parte II do anexo I ao Decreto-Lei n.º 
176/200694. 
                                                 
92
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 471. 
93
 Decreto-Lei n.º 176/2006, art. 3.º/1, alínea ll): “Medicamento essencialmente similar», o medicamento com a 
mesma composição qualitativa e quantitativa em substâncias activas, sob a mesma forma farmacêutica e para o qual, sempre 
que necessário, foi demonstrada bioequivalência com o medicamento de referência, com base em estudos de 
biodisponibilidade apropriados”.  
94
 Decreto-Lei n.º 176/2006: “2 - Medicamentos essencialmente similares. a) Os pedidos apresentados ao abrigo do 
artigo 22.º com base em documentação completa relativa à autorização de um medicamento de referência devem conter os 
dados descritos nos módulos 1, 2 e 3 da parte I do presente anexo, desde que o requerente tenha obtido o consentimento do 
titular da autorização original de introdução no mercado para se referir ao conteúdo dos módulos 4 e 5. b) Os pedidos 
apresentados ao abrigo do artigo 19.º e fundamentados no decurso do prazo de protecção de dados de que beneficia o titular 
do medicamento de referência devem conter os dados descritos nos módulos 1, 2 e 3 da Parte I do presente anexo e os dados 
que demonstrem biodisponibilidade e bioequivalência com o medicamento original desde que este não seja um medicamento 
biológico (ver ponto 4 da parte II «Medicamentos biológicos similares»). No que respeita a estes medicamentos, os resumos 
ou as sínteses não clínicos e clínicos focarão em particular os seguintes elementos: - Os motivos por que se evoca uma 
semelhança essencial; - Um resumo das impurezas presentes nos lotes da ou das substâncias activas, bem como nos lotes do 
produto acabado (e, quando aplicável, dos produtos de degradação que surgem durante o armazenamento), tal como 
proposta(s) para utilização no medicamento a introduzir no mercado, juntamente com uma avaliação dessas impurezas; - 
Uma avaliação dos estudos de bioequivalência ou uma justificação para os estudos não terem sido realizados de acordo com a 
norma orientadora relativa ao «Estudo da biodisponibilidade e da bioequivalência»; - Uma actualização da literatura 
publicada referente à substância e ao presente pedido. Pode ser aceite a referência para este efeito a artigos publicados em 
revistas especializadas; - Todas as características evocadas no resumo das características do medicamento que não sejam 
conhecidas ou não se possam deduzir a partir das propriedades do medicamento e/ou do seu grupo terapêutico devem ser 
discutidas no resumo ou nas sínteses não clínicos e clínicos e consubstanciadas por literatura publicada e/ou estudos 
suplementares; - Se aplicável, quando este evoque uma semelhança essencial, o requerente deve fornecer dados 
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A diferença entre os medicamentos genéricos e os essencialmente similares 
consiste, basicamente, no fato de que o requerente do primeiro fica dispensado de apresentar 
dados suplementares destinados a comprovar a segurança ou a eficácia95. Nesse caso, fica isento 
de efetuar ensaios ou experiências, uma vez que utiliza os ensaios e os estudos já disponíveis e 
tornados acessíveis, após o decurso do prazo de proteção de dados. Em se tratando de 
medicamentos essencialmente similares, a identidade de composição das substâncias ativas, e a 
identidade da forma farmacêutica são estabelecidas através de realização de ensaios e de estudos 
por parte do requerente da AIM96. Nessa hipótese, o requerimento não pode servir-se de estudos 
já realizados (e tornados acessíveis) anteriormente pelo titular da AIM (e do direito de patente) 
sobre o medicamento de referência97. 
 
b) Brasil. No Brasil, de acordo com o art. 1.º da Lei n.º 9.787, de 10 de fevereiro de 
1999, que alterou o art. 3.º, XX, da Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de 197698, os similares são 
medicamentos que possuem o mesmo fármaco, a mesma concentração, forma farmacêutica, via 
de administração, posologia, indicação terapêutica e qualidade do medicamento de referência. 
Porém, não são submetidos aos testes de bioequivalência e biodisponibilidade. No entanto, a 
diferenciação entre similares e genéricos tende a ser reduzida e mais evanescente. É que, a partir 
                                                                                                                                                        
suplementares de forma a demonstrar a equivalência das propriedades de segurança e de eficácia dos vários sais, ésteres ou 
derivados de uma substância activa autorizada.” 
95
 Decreto-Lei n.º 176/2006: “Artigo 19.º Ensaios 1 - Sem prejuízo dos direitos da propriedade industrial, o 
requerente fica dispensado de apresentar os ensaios pré-clínicos e clínicos previstos na alínea i) do n.º 2 do artigo 15.º se 
puder demonstrar que o medicamento é um genérico de um medicamento de referência que tenha sido autorizado num dos 
Estados membros ou na Comunidade, há pelo menos oito anos.”  
96
 Decreto-Lei n.º 176/2006: “Parte II. 2 - Medicamentos essencialmente similares. a) Os pedidos apresentados ao 
abrigo do artigo 22.º com base em documentação completa relativa à autorização de um medicamento de referência devem 
conter os dados descritos nos módulos 1, 2 e 3 da parte I do presente anexo, desde que o requerente tenha obtido o 
consentimento do titular da autorização original de introdução no mercado para se referir ao conteúdo dos módulos 4 e 5. b) 
Os pedidos apresentados ao abrigo do artigo 19.º e fundamentados no decurso do prazo de protecção de dados de que 
beneficia o titular do medicamento de referência devem conter os dados descritos nos módulos 1, 2 e 3 da Parte I do presente 
anexo e os dados que demonstrem biodisponibilidade e bioequivalência com o medicamento original desde que este não seja 
um medicamento biológico (ver ponto 4 da parte II «Medicamentos biológicos similares»).”  
97
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 29. 
98
 Lei n.º 9.787/1999: “1.º A Lei n.º 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as seguintes alterações: 
"Art. 3.º (...) XX – Medicamento similar – aquele que contém o mesmo ou os mesmos princípios ativos, apresenta a mesma 
concentração, forma farmacêutica, via de administração, posologia e indicação terapêutica, preventiva ou diagnóstica, do 
medicamento de referência registrado no órgão federal responsável pela vigilância sanitária, podendo diferir somente em 
características relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veículos, 
devendo sempre ser identificado por nome comercial ou marca”. Endereço eletrônico: http://www.planalto. 
gov.br/ccivil_03/leis/l9787.htm. Consulta: 19.09.2011. 
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da publicação da RDC n.º 134, de 13 de julho de 200199, alterada pela RDC n.º 210, de 03 de 
agosto de 2003100, iniciou-se uma nova fase para os medicamentos similares, com a previsão 
expressa de realização de ensaios para a comprovação da eficácia e segurança desses 
medicamentos. 
 Desde então, em harmonia com o calendário fixado pela citada Resolução (que 
levou em conta os grupos terapêuticos e a data de renovação do registro), todos os similares que 
se encontram disponíveis no mercado terão que ser submetidos, em centros ou laboratórios 
especializados (devidamente cadastrados pela ANVISA), ao teste de equivalência farmacêutica. 
Dispõe ainda a Resolução que, até 2014, os similares que ainda não apresentarem os ensaios de 
biodisponibilidade relativa e bioequivalência terão, impreterivelmente, que efetuar os estudos para 
possibilitar a renovação do registro101. 
Idêntica inovação consta, também, da RDC n.º 17, de 02 de março de 2007, 
alterada pela RDC n.º 47, de 08 de setembro de 2009. Nela consta expressamente que, para o 
registro do medicamento similar, deverão ser apresentados testes de equivalência farmacêutica e o 
relatório de biodisponibilidade relativa102 para os medicamentos de venda sob prescrição médica e 
não isentos desse estudo103. 
                                                 
99
 Versão completa no endereço eletrônico:http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/134_01rdc.htm. Acesso em: 
20.07.2011. 
100
 A íntegra da Resolução poderá ser encontrada no seguinte endereço: http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2003/ 
rdc/210_03rdc.pdf. Acesso em: 20.07.2011. 
101
 Cf.  Maria Solange Barreto Ribeiro GRANGEIRO, “Avaliação do Conhecimento da Diferença entre 
Medicamentos Genéricos e Medicamentos Similares em Mulheres economicamente Ativas da Cidade de Barbalha (CE)”. p.  
16 e ss. Trabalho apresentado à Escola de Saúde Pública do Ceará Paulo Marcelo Martins Rodrigues, da Secretaria de Saúde 
do Estado do Ceará, como requisito parcial para a obtenção do grau de Especialista em Assistência Farmacêutica. Disponível: 
www.esp.ce.gov.br. Acesso em: 20.07.2011. 
102
 Pela Resolução RDC n.º 17, de 02 de março de 2007, biodisponibilidade relativa traduz o “quociente da 
quantidade e velocidade de princípio ativo que chega à circulação sistêmica a partir da administração extravascular de um 
preparado e a quantidade e velocidade de princípio ativo que chega à circulação sistêmica a partir da administração 
extravascular de um produto de referência que contenha o mesmo princípio ativo”. Endereço eletrônico: 
http://www.interfarma.org.br/site2/images/Site%20Interfarma/Informacoesdosetor/RE/Registro/2007/RDC%2017-07.pdf. 
Consulta realizada em: 25.07.2011. 
103
 Resolução RDC n.º 17, de 02 de março de 2007: “II - Do registro: (...) j) Para todos os medicamentos deverão 
ser apresentados os resultados dos testes de equivalência farmacêutica, descrevendo a metodologia utilizada, realizados por 
laboratórios habilitados (REBLAS), conforme guia para realização de estudo e elaboração do relatorio de equivalência 
farmacêutica. j.1) Nos casos em que a fabricação do medicamento similar e do medicamento de referência seja, 
comprovadamente, realizada no mesmo local de fabricação com processo produtivo, equipamentos e formulação idênticos; 
em substituição ao Certificado de Equivalência Farmacêutica, deverá ser apresentado um laudo analítico de controle de 
qualidade do medicamento emitido por laboratório REBLAS. k) Relatório de testes de biodisponibilidade relativa, para os 
medicamentos de venda sob prescrição médica e não isentos deste estudo, conforme guia para isenção e substituição de 
estudos de bioequivalência, realizados em laboratório certificado pela ANVISA. Deverão ser utilizados lotes para os quais já 
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É pertinente ressaltar que mesmo apresentando os ensaios de bioequivalência e 
biodisponibilidade relativa, o medicamento similar não vai poder ser intercambiável com o 
medicamento de referência, pois a prerrogativa de intercambialidade continua exclusividade do 
genérico. Para que o medicamento similar assuma status de genérico, o seu fabricante deverá 
solicitar um novo registro junto a ANVISA para o referido produto, abrindo mão da marca e 
seguindo as regras adotadas para ser uma cópia perfeita do medicamento usado como referência.  
Assim, a partir de 2014, quando não houver mais similares sem estudos de 
biodisponibilidade e bioequivalência, a diferença entre o medicamento genérico e o similar 
consistirá, essencialmente, no fato de que os primeiros se apresentam pelo nome de sua 
denominação genérica, sem marca comercial, e os segundos, embora mantenham a mesma 
composição química de um determinado medicamento de marca consagrada, apresentam em sua 
embalagem a composição química e a própria marca comercial que varia de um laboratório para 
outro. 
 
c) Estados Unidos. Por fim, convém registrar que não existe menção a 
medicamentos similares nos Estados Unidos, mas unicamente genéricos, razão pela qual a 
matéria não será analisada em relação àquele país.  
 
3.6 Medicamento-órfão 
 
a) União Europeia. Na União Europeia, de acordo com a alínea a), n.º 1, do art. 3.º 
do Regulamento (CE) n.º 141/2000104 do Parlamento Europeu e do Conselho, o medicamento-
órfão105 é aquele destinado ao diagnóstico, prevenção ou tratamento de uma patologia na União 
                                                                                                                                                        
tenha sido comprovada a estabilidade e que tenham sido produzidos nos equipamentos que serão utilizados na produção em 
escala industrial. (...).” Endereço acima. 
104
 Regulamento (CE) n.º 141/2000: “Art. 3.º. Critérios de designação. 1. Um medicamento pode ser designado 
medicamento órfão se o respectivo promotor puder comprovar que: a) Se destina ao diagnóstico, prevenção ou tratamento de 
uma patologia na Comunidade que ponha a vida em perigo ou seja cronicamente debilitante e que afecte até cinco pessoas em 
10 mil no momento em que o pedido é apresentado, ou se destina ao diagnóstico, prevenção ou tratamento de uma patologia 
na Comunidade que ponha a vida em perigo, seja gravemente debilitante ou seja grave e crónica, e que é pouco provável que, 
sem incentivos, a comercialização desse medicamento na Comunidade possa gerar receitas que justifiquem o investimento 
necessário;”. Sítio eletrônico: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2000R0141:20090807 
:PT:PDF. Consulta: 20.08.2010. Vide, ainda, a Comunicação da Comissão sobre o Regulamento (CE) n.° 141/2000 relativo 
aos medicamentos órfãos. Endereço: http: http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS_NOVID 
ADES/MAIS_NOVIDADES/2003/com_orphan_pt.pdf. Consulta: 27.07.2011. 
105
 O termo foi utilizado, pela primeira vez, em 1968 para indicar os medicamentos potencialmente úteis e que não 
estavam disponíveis no mercado por não serem lucrativos. Foi ampliado depois para indicar a inexistência de medicamentos 
para combater novas enfermidades próprias ou preponderantes nos países pobres. Cf. Salvador D. BERGEL, “Bioética y 
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Europeia que ponha a vida em perigo ou seja cronicamente debilitante e que afete pelo menos até 
cinco pessoas em cada dez mil. Essas condições são exigidas no momento em que o pedido for 
apresentado e não exista qualquer método satisfatório de diagnóstico, prevenção ou tratamento 
de tal patologia que tenha sido autorizado na União Europeia. Caso exista, o medicamento em 
questão deve oferecer um benefício significativo àqueles que sofrem dessa patologia, de acordo 
com o art. 3.º, n.º 1, alíena b, do Regulamento (CE) n.º 141/2000106 
Ainda, conforme o n.º 1 do art. 6.º do Regulamento (CE) n.º 141/2000107, o 
requerente de aprovação e registro da AIM de um genérico desse medicamento também deverá 
apresentar os testes e ensaios necessários para comprovar a qualidade, a segurança e a eficácia do 
medicamento. Todavia, esse requerimento deve ser apresentado dentro do período de dez anos, a 
contar da data em que, conforme prevê o n.º 1 do art. 8.º108 do referido Regulamento, a esse 
medicamento-órfão tenha sido concedida uma autorização de introdução no mercado109. 
Esse prazo pode ser reduzido para seis anos se, no final do quinto ano, for 
comprovado que, em relação ao medicamento em questão, já estejam eliminados os critérios para 
que esse medicamento possa ser qualificado como medicamento-órfão. Tal condição ocorre, 
especialmente, quando for demonstrado que a rentabilidade resultante da comercialização desse 
                                                                                                                                                        
Derecho de Acceso a los Medicamentos”, in Propriedad Intelectual y Medicamentos. Carlos M. Correa e Sandra C. Negro 
(orgs.). Argentina: Editorial IBDEF, 2010. p. 62; e Xavier SEUBA HERNÁNDEZ, La Protección ... op. cit. p. 81. 
106
 Regulamento (CE) n.º 141/2000: “Art. 3.º (...) b) Não existe qualquer método satisfatório de diagnóstico, 
prevenção ou tratamento de tal patologia que tenha sido autorizado na Comunidade ou, caso exista, que o medicamento em 
questão oferece um benefício significativo àqueles que sofram dessa patologia.”  
107
 Regulamento (CE) n.º 141/2000: Art. 6.º. Apoio à elaboração de protocolos. 1. Antes de apresentar um pedido 
de autorização de introdução no mercado, o promotor de um medicamento órfão pode solicitar o parecer da agência sobre a 
realização dos testes e ensaios necessários para comprovar a qualidade, segurança e eficácia de tal medicamento, em 
conformidade com a alínea j) do artigo 51.º do Regulamento (CE) n.º 2309/93.  
 
108
 Regulamento (CE) n.º 141/2000: “Art. 8.º. Exclusividade de mercado. 1. Se a um medicamento órfão for 
concedida uma autorização de introdução no mercado ao abrigo do Regulamento (CEE) n.º 2309/93 ou se todos os Estados-
Membros tiverem concedido autorizações de introdução no mercado nos termos dos procedimentos de reconhecimento 
mútuo estabelecidos nos artigos 7.º e 7.º- A da Directiva 65/65/CEE ou no n.º 4 do artigo 9.º da Directiva n.º 75/319/CEE do 
Conselho, de 20 de Maio de 1975, relativa à aproximação das disposições legislativas, regulamentares e administrativas 
respeitantes aos medicamentos, sem prejuízo do disposto no direito de propriedade intelectual ou em qualquer outra 
disposição de direito comunitário, a Comunidade e os Estados-Membros abster-se-ão de aceitar durante um período de 10 
anos qualquer outro pedido de autorização de introdução no mercado, ou de conceder uma autorização de introdução no 
mercado, ou de dar seguimento a um pedido de extensão de uma autorização de introdução no mercado já existente, em 
relação a um medicamento similar com a mesma indicação terapêutica.”  
 
109
 A lista dos medicamentos-órfãos poderá ser encontrada no seguinte endereço eletrônico: 
http://www.orpha.net/orphacom/cahiers/docs/GB/list_of_orphan_drugs_in_europe.pdf. Consulta realizada em: 07.01.2011. 
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medicamento é suficiente para justificar a quebra da exclusividade, conforme prevê o n.º 2 do art. 
8.º do Regulamento (CE) n.º 141/2000110.  
 
b) Estados Unidos. Nos Estados Unidos foi criado, em 1982, o Office of Orphan 
Products Developement - OOPD, ligado à Food and Drug Administration - FDA111. Em 1983 (Public Law 
97-414, de 4 de janeiro de 1983), foi instituído um sistema de promoção do desenvolvimento de 
medicamentos órfãos, o Orphan Drug Act - ODA112. Emendas adicionais foram votadas pelo 
Congresso em 1984, 1985 e 1988, passando, então, a ser definido o medicamento-órfão como um 
medicamento ou produto biológico para o diagnóstico, tratamento ou prevenção de uma doença 
ou condição rara. O conceito de doença ou condição rara significa qualquer doença ou condição 
que afeta menos de 200.000 pessoas ou  mais de 200.000, mas para a qual não há expectativa 
razoável de que o custo de desenvolvimento e fabricação do medicamento disponibilizado seja 
recuperado das vendas daqueles medicamentos, nos Estados Unidos.113 
De acordo com o Orphan Drug Act, o âmbito de proteção atribuído é mais amplo 
do que o regime geral. Por isso, ao criador do medicamento é concedido um período de sete anos 
de exclusividade para o comercializar114.  
 
c) Brasil. No Brasil, apesar de algumas iniciativas do Governo para garantir à 
população o acesso a medicamentos para doenças raras115, não existe uma política de incentivos à 
                                                 
 
110
 Regulamento (CE) n.º 141/2000: “(...) 2. Este período pode ser reduzido para seis anos se, no final do quinto 
ano, se comprovar que, em relação ao medicamento em questão, os critérios estabelecidos no artigo 3.º já não são 
preenchidos, nomeadamente quando se comprovar, a partir dos dados disponíveis, que a rentabilidade é suficiente para não 
justificar a manutenção de exclusividade de mercado. Para este efeito, o Estado-Membro deve informar a agência que o 
critério que fundamenta a atribuição da exclusividade de mercado pode não estar preenchido, devendo em seguida a agência 
iniciar o procedimento estabelecido no artigo 5.º O promotor deve fornecer à agência as informações necessárias para o 
efeito.”  
 
111
 Vide o histórico do FDA em Frederick M. ABBOTT e Graham DUKES, Global Pharmaceutical (…) op. cit .p. 
92 e ss. 
 
112
 O texto completo do Orphan Drug Act poderá ser consultado no endereço eletrônico: http://www.fda.gov/ 
RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticActFDCAct/SignificantAmendmentstotheFDCAct/Orphan
DrugAct/default.htm. Consulta: 20.07.11. 
 
113
 Cf. Regina Célia dos SANTOS SILVA, Medicamentos Excepcionais no Âmbito da Assistência Farmacêutica no 
Brasil. Dissertação de Mestrado apresentada junto a Fundação Oswaldo Cruz, Escola Nacional de Saúde Pública. Disponível: 
http://portalteses.icict.fiocruz.br/transf.php?script=thes_chap&id=00006205&lng=pt&nrm=iso. Consulta: 20.07.2011. 
 
114
 Cf. L. Miguel Pestana de VASCONCELOS, “Algumas Notas para uma Análise Comparada dos Requisitos de 
Patenteabilidade nos Direitos Europeu – CPE – (e Português) – CPI) e dos Estados Unidos”, in Comemoração dos 5 anos da 
F.D.U.P. p. 823-880. p. 857. Endereço eletrônico: http://www.estig.ipbeja.pt/~ac_direito/PestanaV.pdf. Consulta realizada 
em: 25.07.2011. 
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investigação e fabricação desse tipo de medicamentos. Tal lacuna é lamentável, uma vez que a 
população ainda padece de doenças tropicais, há muito tempo são conhecidas, mas, por falta de 
interesse dos laboratórios (já que não geram lucros), ficam esquecidas.  
A Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos - CEME propôs uma ação 
governamental para disponibilizar medicamentos essenciais, entre eles medicamentos-órfãos, de 
difícil aquisição no mercado internacional, seja em função da baixa rentabilidade de sua produção, 
seja pela raridade do uso do medicamento, nos países produtores. Apesar desses investimentos, o 
Brasil não avançou na produção desses medicamentos, ficando até hoje dependente da 
importação de medicamentos de alto custo116.  
 
4. Lançamento de um medicamento no mercado 
 
As autoridades sanitárias concedem registro sanitário de medicamentos apenas a 
empresas que, por meio de documentação dotada de teor científico, venham a demonstrar que 
tais medicamentos observam as exigências mínimas de eficácia, qualidade e segurança. Garantir a 
eficácia, qualidade e segurança dos medicamentos é requisito fundamental para proteger e 
melhorar a saúde tanto individual como pública. As mencionadas provas devem ajustar-se aos 
requisitos estabelecidos pelas autoridades sanitárias nacionais que, conforme foi visto, diferem, 
em se tratando de medicamentos de referência, genéricos e similares.117 
No entanto, cada país adota um procedimento específico para a concessão da 
autorização de introdução do medicamento no mercado (AIM). A seguir, será analisada, de forma 
resumida, o regime jurídico da regulação administrativa destinada à concessão da autorização de 
comercialização do medicamento na União Europeia, em Portugal, nos Estados Unidos e no 
Brasil. 
O estudo das diferenças e similitudes é de extrema importância para identificar as 
possíveis manobras e expedientes mercadológicos, jurídico-processuais e jurídico-administrativos, 
no sentido de retardar a entrada do medicamento genérico ou similar no mercado. Verificam-se, 
                                                                                                                                                        
115
 Sobre doenças raras, inclusive tropicais, que são negligenciadas, cf. Sumner La CROIX e Ming LIU, “Patent 
and Access to Essential Medicines”, in Intellectual Property, Growth and Trade. Keith E. MASKUS (org.). Amsterdan, 
Boston etc: Elsevier, 2008. p. 444 e ss. 
 
116
 Cf. Regina Célia dos SANTOS SILVA, Medicamentos Excepcionais ... op. cit. 
 
117
 A necessidade de assegurar a realização de testes antes do lançamento do medicamento no mercado visa a 
reduzir efeitos adversos ou não profiláticos dos medicamentos. Assim, evitam-se tragédias como as ocorridas, por exemplo, 
com a talidomina. As principais tragédias envolvendo medicamentos foram listadas por Frederick M. ABBOTT e Graham 
DUKES, Global Pharmaceutical … op. cit. p. 95, destacando-se as seguintes drogas: “elixir ofsulfanilamide, thalidomide, 
clioquinol, trizolam, benoxaprofen e rofecoxibe”.  
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com efeito, diversos expedientes para retardamento da entrada dos medicamentos genéricos e 
similares no mercado. Tais expedientes vêm ganhando força, especialmente por meio da indevida 
utilização dos procedimentos de autorização de introdução no mercado (AIM) para tal finalidade. 
A temática será abordada no decorrer do presente estudo.  
 
4.1 Na União Europeia 
 
A autorização de introdução de medicamentos  no mercado (AIM) para uso 
humano é disciplinada, desde o início do século passado, pelos diversos Estados que fazem parte 
da União Europeia. No entanto, só a partir de 26 de janeiro de 1965, com a entrada em vigor da 
Diretiva n.º 65/65/CEE118, relativa à aproximação das disposições legislativas, regulamentares e 
administrativas, no que concerne às especialidades farmacêuticas, ocorreu a harmonização do 
regime jurídico dos medicamentos para uso humano119. 
De acordo com o art. 3.º da referida Diretiva, “nenhuma especialidade 
farmacêutica pode ser colocada no mercado de um Estado-Membro, sem que uma autorização 
tenha sido previamente concedida pela autoridade competente deste Estado-Membro.” O 
procedimento a ser cumprido pelo requerente da concessão constava do art. 4.º, sendo elencados 
no dispositivo os documentos essenciais à instrução do pedido. 
Pela leitura da referida Diretiva, observa-se que, no n.º 8, alínea a), ponto ii, do 
art. 4.º, já existia previsão de um procedimento simplificado assim expresso: “a) Uma 
documentação bibliográfica relativa aos ensaios farmacológicos, toxicológicos e clínicos pode 
substituir a apresentação dos respetivos resultados desde que se trate : (...) ii ) De uma 
                                                 
 
118
 A Diretiva poderá ser consultada no seguinte endereço eletrônico: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/Lex 
UriServ.do?uri=CELEX:31965L0065:PT:HTML. Consulta: 20.12.2009. Cf. Frederick M. ABBOTT e Graham DUKES, 
Global Pharmaceutical … op. cit. p. 106 e 107. 
 
119
 De acordo com o advogado-geral L. A. GEELHOED, “Conclusões apresentadas em 7 de fevereiro de 2002”, 
nos autos do Processo C-172/00 (FerringArzneimittel GmbH contra Eurin-PharmArzneimittelGmbH), a “ingerência 
comunitária na comercialização de medicamentos já data de 1965. ADirectiva n.º 65/65/CEE harmoniza as regras nacionais 
neste domínio. O sistema comunitário foi-se alargando progressivamente. O último alargamento significativo teve lugar com 
a Directiva 93/39. De acordo com os considerandos da Directiva n.º 65/65/CEE, a protecção da saúde pública é prioritária. 
Contudo, a protecção deste interesse não pode travar o desenvolvimento da indústria farmacêutica e as trocas comerciais dos 
produtos farmacêuticos. Com o alargamento do sistema, o interesse da livre circulação de produtos farmacêuticos no mercado 
interno foi desempenhando um papel cada vez mais importante. Este sistema caracteriza-se por um procedimento 
harmonizado e pela obrigação de cooperação entre as autoridades nacionais competentes. As autoridades nacionais podem 
recusar uma ACM a um medicamento por razões de qualidade, segurança e eficácia terapêutica. As autoridades competentes 
dos Estados-Membros devem poder pronunciar-se com base em ensaios harmonizados e em função de critérios comuns, o 
que poderá contribuir para evitar divergências de apreciação. Ao aplicarem estes critérios comuns, os Estados-Membros 
dispõem de uma margem de apreciação muito limitada”. Endereço eletrônico: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62000C0172: PT:HTML. Consulta realizada em: 09.11.2010. 
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especialidade nova cuja composição em princípios activos seja idêntica à de uma especialidade já 
conhecida e explorada.” 
Relativamente aos direitos de propriedade industrial e comercial, a Diretiva n.º 
87/21/CEE, que alterou a redação do n.º 8 do art. 4.º da Diretiva n.º 65/65/CEE, tratou de 
consignar expressamente que o procedimento abreviado poderia ser utilizado desde que não haja 
“prejuízo do direito relativo à protecção da propriedade industrial e comercial”120. Essa restrição 
será importante para o desenvolvimento do estudo em apreço (vide item 4.1.1, letra e, deste 
capítulo). Pela leitura do dispositivo, verifica-se que a possibilidade de utilização do procedimento 
abreviado de AIM não estava vinculado à caducidade dos direitos de propriedade industrial e 
comercial121. 
Posteriormente, a regulamentação referente à comercialização dos medicamentos 
para uso humano na União Europeia foi compilada por meio da Diretiva n.º 2001/83/CE, que 
estabeleceu um Código Comunitário relativo aos medicamentos para uso humano122, vindo 
                                                 
 
120
 Diretiva n.º 87/21/CEE: “Artigo 1.º A Directiva n.º 65/65/CEE é alterada do seguinte modo: 1. O ponto 8 do 
segundo parágrafo do artigo 4º passa a ter a seguinte redacção:  8. Resultados dos ensaios: físico-químicos, biológicos ou 
microbiológicos, farmacológicos e toxicológicos, clínicos. Todavia, e sem prejuízo do direito relativo à protecção da 
propriedade industrial e comercial: a) O requerente não será obrigado a fornecer os resultados dos ensaios farmacológicos e 
toxicológicos ou os resultados dos ensaios clínicos se puder demonstrar: i) Que a especialidade farmacêutica é 
essencialmente similar a um produto autorizado no país a que se refere o pedido e que a pessoa responsável pela colocação 
no mercado da especialidade original consentiu que se recorra, com vista à análise do presente pedido, à documentação 
farmacológica, toxicológica ou clínica que consta do processo da especialidade original; ii) Ou, por referência pormenorizada 
à literatura científica publicada, apresentada nos termos do nº 2 do artigo 1º da Directiva 75/318/CEE, que o ou os 
componentes da especialidade farmacêutica se destinam a um uso médico bem determinado e apresentam uma eficácia 
reconhecida e um nível de segurança aceitável; iii) Ou que a especialidade farmacêutica é essencialmente similar a um 
produto autorizado na Comunidade há pelo menos seis anos segundo as disposições comunitárias em vigor e comercializado 
no Estado-membro a que o pedido se refere; esse período é aumentado para dez anos no caso de medicamentos de alta 
tecnologia, na acepção da lista que consta da Parte A do anexo da Directiva 87/22/CEE (1), ou de medicamentos na acepção 
da lista que consta da Parte B do anexo da referida directiva que tenham seguido o procedimento previsto no seu artigo 2º; 
além disso, um Estado-membro pode igualmente alargar esse período para dez anos, através de uma decisão única que 
abranja todos os produtos comercializados no seu território, se considerar que exigências da saúde pública assim o exigem. 
Os Estados-membros podem não aplicar o período de seis anos acima mencionado para além da data limite da vigência de 
uma licença que proteja o produto original. Todavia, nos casos em que a especialidade farmacêutica se destine a um uso 
terapêutico diferente, ou deva ser administrada por vias diferentes ou em dose diferente em relação aos outros medicamentos 
comercializados, devem ser fornecidos os resultados dos ensaios farmacológicos, toxicológicos e/ou clínicos adequados; b) 
No que se refere a uma especialidade nova que contenha componentes conhecidos mas ainda não associados para fins 
terapêuticos, devem ser fornecidos os resultados dos ensaios farmacológicos, toxicológicos e clínicos relativos à associação, 
sem que seja necessário fornecer a documentação relativa a cada um dos componentes”. (1) JO nº L 15 de 17. 1. 1987, p. 38. 
Endereço eletrônico: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31987L0021:PT:HTML. Consulta: 
25.12.2009. 
 
121
 E hoje continua assim, conforme será analisado no decorrer do presente capítulo. Cf. Trevor M. COOK, The 
Protection of Regulatory … op. cit. p. 16 e ss. 
 
122
 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2001:311:0067:0128:pt:PDF. Consulta: 20.12. 
2009. 
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depois a ser objeto de alteração pela Diretiva n.º 2004/27/CE, do Parlamento e do Conselho. 
Assim dispunha o art. 6.º da Diretiva n.º 2001/83/CE: “1. Nenhum medicamento pode ser 
introduzido no mercado num Estado-Membro sem que para tal tenha sido emitida pela 
autoridade competente desse Estado-Membro uma autorização de introdução no mercado, nos 
termos da presente directiva, ou sem que tenha sido concedida uma autorização nos termos do 
Regulamento (CEE) n.º 2309/93.” 
Houve uma alteração significativa no art. 6.º pela Diretiva n.º 2004/27/CE, que 
estabeleceu a seguinte redação: “5) O artigo 6.º é alterado da seguinte forma: a) Ao n.º 1 é aditado 
o seguinte parágrafo: Sempre que um medicamento tiver obtido uma autorização inicial de 
introdução no mercado nos termos do primeiro parágrafo, quaisquer dosagens, formas 
farmacêuticas, vias de administração e apresentações adicionais, bem como quaisquer alterações e 
extensões, devem também receber uma autorização nos termos do primeiro parágrafo ou ser 
incluídas na autorização inicial de introdução no mercado. Considera-se que todas estas 
autorizações de introdução no mercado fazem parte da mesma autorização de introdução no 
mercado global, nomeadamente para efeitos da aplicação do n.º 1 do artigo 10.º.” 
No âmbito da União Europeia, a autoridade competente pauta-se pelo princípio 
segundo o qual a produção, a distribuição ou a utilização de medicamentos devem ter por 
objetivo essencial a proteção da saúde pública, a teor do disposto no n.º 2123 da Diretiva n.º 
2001/83/CE124. 
Atualmente, como foi assinalado, para que um medicamento de referência 
obtenha a autorização de introdução no mercado (AIM), não se prescinde da realização de 
ensaios farmacêuticos (físico-químicos, biológicos ou microbiológicos), pré-clínicos 
(toxicológicos e farmacológicos) e clínicos. É nesse sentido que dispõe a alínea i), n.º 3, do art. 8.º 
da Diretiva n.º 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 
2001125. 
                                                 
 
123
 Diretiva n.º 2001/83/CE: “(2) Toda a regulamentação em matéria de produção, de distribuição ou de utilização 
de medicamentos deve ter por objectivo essencial garantir a protecção da saúde pública.” Endereço já citado. 
 
124
 Segundo o advogado-geral L. A. GEELHOED, “Conclusões apresentadas em  ...” op. cit., “do ponto de vista da 
saúde pública, é necessário que todos os medicamentos autorizados no mercado tenham sido devidamente testados. É esta a 
regra principal da Directiva 65/65, confirmada pelo Tribunal de Justiça no acórdão Rhône-Poulenc e May & Baker. Nenhum 
medicamento pode ser posto à venda num Estado-Membro, sem que a instância competente desse Estado-Membro tenha 
emitido uma ACM em conformidade com a directiva. O responsável pela colocação no mercado deve juntar ao pedido de 
ACM para um medicamento as informações e os documentos enumerados no artigo 4.° da directiva, mesmo quando o 
medicamento em causa beneficie já de uma ACM emitida pela instância competente de outro Estado-Membro”. 
 
125
 Diretiva n.º 2001/83/CE: Art. 8. “1. Tendo em vista a concessão da autorização de introdução de um 
medicamento no mercado que não seja objecto de processo previsto pelo Regulamento (CEE) n.o 2309/93, deve ser 
apresentado um pedido à autoridade competente do Estado-Membro em causa. 2. A autorização de introdução no mercado só 
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No mesmo sentido, dispõe o n.º 1 do art. 6.º do Regulamento (CE) n.º 726/2004, 
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de março de 2004, que estabelece procedimentos 
comunitários de autorização e de fiscalização de medicamentos para uso humano e veterinário e 
que institui a Agência Europeia de Medicamentos126. 
 
4.1.1 Procedimentos previstos na União Europeia  
 
A solicitação de autorização de introdução do medicamento (AIM) no âmbito da 
União Europeia pode ser realizada por quatro tipos de procedimentos: centralizado, de 
reconhecimento mútuo, descentralizado e nacional, conforme detalhamento a seguir. Analisar-se-
á também a possibilidade de utilização do procedimento simplificado, independentemente da via 
escolhida e das especificidades da AIM concernente ao medicamento pediátrico. 
 
a) Procedimento centralizado. Pelo procedimento centralizado, requerido junto a 
Agência Europeia de Medicamento (EMEA), a AIM é válida em todos os Estados-Membros da 
União Europeia127. O procedimento centralizado é obrigatório para os medicamentos que 
incluem substâncias ativas em seis áreas terapêuticas diferentes, a saber: HIV/SIDA, diabetes, 
câncer, doenças neurodegenerativas, medicamentos-órfãos e produtos biotecnológicos128. Esse 
procedimento pode ser usado também para a emissão de AIM de medicamentos genéricos, 
sempre que as AIM referentes aos medicamentos de referência tenham sido emitidas através do 
procedimento centralizado, exceto nas eventualidades em que essas autorizações tenham sido 
emitidas no quadro de procedimentos nacionais ou procedimentos de reconhecimento mútuo.129 
 
                                                                                                                                                        
pode ser concedida a requerente estabelecido na Comunidade. 3. O pedido deve ser acompanhado das informações e 
documentos apresentados em conformidade com o anexo I: (...) i) Resultado dos ensaios: físico-químicos, biológicos ou 
microbiológicos, toxicológicos e farmacológicos, clínicos;”.  
 
126
 Regulamento (CE) n.º 726/2004: “Art. 6.º 1. Qualquer pedido de autorização de um medicamento para uso 
humano deve incluir, de forma específica e exaustiva, as informações e os documentos referidos no n.º  3 do artigo 8.º, nos 
artigos 10.º, 10.º-A, 10.º-B ou 11.º  e no Anexo I da Directiva 2001/83/CE. Os documentos devem conter uma declaração de 
que os ensaios clínicos efectuados com estes medicamentos fora da União Europeia respeitam os requisitos éticos 
estabelecidos na Directiva 2001/20/CE. Esses documentos e informações devem ter em conta o carácter único e comunitário 
da autorização solicitada e, a não ser em casos excepcionais relativos à aplicação do direito de marcas, comportar a utilização 
de um nome único para o medicamento. O pedido é acompanhado da taxa a pagar à Agência pela sua análise.”  Endereço: 
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:2004R0726:20090420:PT:PDF. Consulta: 20.06.2011. 
 
127
 http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=/pages/home/Home_Page.jsp&jsenabled=true. Consulta: 07.02. 
2011. 
 
128
 Cf. J. M. Castelló I BARENYS, “Condicionantes ...” op. cit. p. 164. 
 
129
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 24. 
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b) Procedimento de reconhecimento mútuo. O procedimento de reconhecimento mútuo 
ocorre simultaneamente em vários Estados-Membros da União Europeia. É utilizado, com 
efeito, quando está em causa o reconhecimento, em um Estado-Membro, de uma autorização de 
introdução (AIM) de um medicamento anteriormente concedido em outro Estado-Membro, ou 
quando se pretende que um terceiro Estado-Membro reconheça um medicamento já detentor de 
uma AIM na União Europeia.130 
 
c) Procedimento descentralizado. Também o procedimento descentralizado de 
emissão de AIM ocorre, em simultâneo, junto às autoridades administrativas nacionais. Trata-
se de um procedimento administrativo simultâneo, com o mesmo objeto e finalidade: a 
emissão de AIM pela Autoridade Nacional do Medicamento e pela respetiva autoridade 
nacionais dos Estados envolvidos.131 
   
d) Procedimento nacional. Por fim, o procedimentos nacional  resulta da 
aproximação das legislações nacionais, iniciada pela Diretiva n.º 65/65/CEE e aprofundada 
pela Diretiva n.º 75/319/CEE. Este era o único procedimento administrativo existente antes 
da entrada em vigor, em 1 de janeiro de 1995, dos procedimentos centralizado e 
descentralizado. Todavia, deixou de ser aplicável a partir de 1 de janeiro de 1998, salvo quando 
o medicamento se destinar a ser comercializado num único Estado-Membro. Portanto, o 
                                                 
 
130
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 23. Vide preâmbulo da Diretiva n.° 
2004/27/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de março de 2004: “(...) (8) Na medida em que se propõe a 
alteração do âmbito de aplicação do procedimento centralizado, convém suprimir a possibilidade de optar pelo procedimento 
de reconhecimento mútuo ou pelo procedimento descentralizado no que diz respeito aos medicamentos que contenham novas 
substâncias activas e cujas indicações terapêuticas sejam o tratamento da síndrome da imunodeficiência adquirida, das 
neoplasias, de doenças neurodegenerativas ou da diabetes. Quatro anos após a data de entrada em vigor do Regulamento (CE) 
n.° 726/2004, deve deixar de ser possível optar pelo procedimento de reconhecimento mútuo ou pelo procedimento 
descentralizado no que diz respeito aos medicamentos que contenham novas substâncias activas e cuja indicação terapêutica 
seja o tratamento de doenças auto-imunes e outras disfunções imunitárias e doenças virais. (9) Em contrapartida, no que diz 
respeito aos medicamentos genéricos relativamente aos quais o medicamento de referência tenha obtido uma autorização de 
introdução no mercado pelo procedimento centralizado, os requerentes da autorização de introdução no mercado devem 
poder escolher entre os dois procedimentos em determinadas condições. De igual modo, o procedimento de reconhecimento 
mútuo ou descentralizado deve poder ser utilizado de forma facultativa para os medicamentos que representem uma inovação 
terapêutica ou para os portadores de um benefício para a sociedade ou para os doentes. (10) A fim de aumentar a 
disponibilidade dos medicamentos, em particular nos mercados de menor dimensão, deveria ser possível, nos casos em que o 
requerente não solicita uma autorização para um medicamento no contexto de um processo de reconhecimento mútuo num 
dado Estado-Membro, esse Estado-Membro autorizar, por motivos justificados de saúde pública, a colocação do referido 
medicamento no mercado. (11) A avaliação do funcionamento um grupo fármaco-terapêutico ou todos os medicamentos que 
contenham a mesma substância activa.” Endereço já citado. 
 
131
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 24. 
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registro nacional está limitado a novos fármacos que somente poderão ser comercializados no 
país em que se requereu o respetivo registro.132 
 
e) Procedimento abreviado. Analisadas as quatro vias distintas para se obter uma AIM, 
bem como a necessidade de se anexar a documentação completa (ensaios farmacêuticos,  pré-
clínicos e clínicos), por ocasião da solicitação da primeira AIM, nos termos da alínea i) do n.º 3 
do art. 8.º da Diretiva n.º 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de 
novembro de 2001, questiona-se sobre a possibilidade da utilização do procedimento abreviado 
independentemente da via escolhida. 
Em princípio, não há qualquer restrição à via escolhida, desde que sejam 
preenchidos os requisitos inerentes ao procedimento abreviado, constante na alína a do n.º 8 do 
art. 4.º da Diretiva n.º 87/21/CEE133.  Segundo se extrai da alínea b) do n.º 1 do art. 10.º da 
Diretiva n.º 2001/83/CE134,  estão dispensados da realização e da apresentação dos resultados 
dos ensaios pré-clínicos e clínicos apenas: as diferentes formas farmacêuticas orais de liberação 
imediata; os diferentes sais, ésteres, isômeros, mistura de isômeros, complexos ou derivados de 
                                                 
 
132
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 24; e J. M. Castelló I BARENYS, 
“Condicionantes ...” op. cit.  p. 164. 
 
133
 Directiva 87/21/CEE: “Artigo 1º A Directiva 65/65/CEE é alterada do seguinte modo: 1. O ponto 8 do segundo 
parágrafo do artigo 4º passa a ter a seguinte redacção: (...) Todavia, e sem prejuízo do direito relativo à protecção da 
propriedade industrial e comercial: a) O requerente não será obrigado a fornecer os resultados dos ensaios farmacológicos e 
toxicológicos ou os resultados dos ensaios clínicos se puder demonstrar: i) Que a especialidade farmacêutica é 
essencialmente similar a um produto autorizado no país a que se refere o pedido e que a pessoa responsável pela colocação 
no mercado da especialidade original consentiu que se recorra, com vista à análise do presente pedido, à documentação 
farmacológica, toxicológica ou clínica que consta do processo da especialidade original; ii) Ou, por referência pormenorizada 
à literatura científica publicada, apresentada nos termos do nº 2 do artigo 1º da Directiva 75/318/CEE, que o ou os 
componentes da especialidade farmacêutica se destinam a um uso médico bem determinado e apresentam uma eficácia 
reconhecida e um nível de segurança aceitável; iii) Ou que a especialidade farmacêutica é essencialmente similar a um 
produto autorizado na Comunidade há pelo menos seis anos segundo as disposições comunitárias em vigor e comercializado 
no Estado-membro a que o pedido se refere; esse período é aumentado para dez anos no caso de medicamentos de alta 
tecnologia, na acepção da lista que consta da Parte A do anexo da Directiva 87/22/CEE (1), ou de medicamentos na acepção 
da lista que consta da Parte B do anexo da referida directiva que tenham seguido o procedimento previsto no seu artigo 2º; 
além disso, um Estado-membro pode igualmente alargar esse período para dez anos, através de uma decisão única que 
abranja todos os produtos comercializados no seu território, se considerar que exigências da saúde pública assim o exigem. 
Os Estados-membros podem não aplicar o período de seis anos acima mencionado para além da data limite da vigência de 
uma licença que proteja o produto original. (...).” 
 
134
 Diretiva n.º 2001/83/CE: “Artigo 10.º 1. Em derrogação ao n.º 3, alínea i), do artigo 8.º e sem prejuízo do direito 
à protecção da propriedade industrial e comercial: (...) b) No que se refere a uma especialidade nova que contenha 
componentes conhecidos, mas ainda não associados para fins terapêuticos, devem ser fornecidos os resultados dos ensaios 
toxicológicos, farmacológicos e clínicos relativos à associação, sem que seja necessário fornecer a documenta ção relativa a 
cada um dos componentes. 2. Aplica-se por analogia o anexo I quando se apresente uma bibliografia científica detalhada, por 
força da alínea a), subalínea ii), do n.º 1.” 
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uma substância ativa (exceto se diferirem significativamente em propriedades atinentes à 
segurança e eficácia). 
No entanto, a existência de diferentes procedimentos de concessão de AIM não 
dispensa a autoridade sanitária competente de investigar e apurar a segurança, a eficácia e a 
qualidade das substâncias ativas e dos excipientes do medicamento para que se possa pedir a 
emissão da AIM, em atenção à proteção da saúde pública135. Tal exigência decorre do parâmetro 
fixado pelo acórdão decidido pelo então Tribunal de Justiça das Comunidades136, no caso Scotia 
(C-440/93).137 
Significa que a existência de um procedimento administrativo abreviado destinado 
à aprovação e registro de um medicamento genérico ou essencialmente similar não permite que 
as normas pertinentes possam ser interpretadas no sentido de um certo relaxamento das 
exigências quanto aos requisitos referentes à segurança e à eficácia desses medicamentos, de cuja 
verificação depende a emissão da AIM para esse tipo de medicamento.138 
 
4.1.2 AIM de medicamentos pediátricos    
 
Por fim, há que se fazer menção à autorização de introdução dos medicamentos 
pediátricos. Relativamente à população pediátrica, considerada aquela cuja idade seja inferior a 18 
anos, o Regulamento (CE) n.º 1.901/2006 foi aprovado essencialmente para responder às 
                                                 
 
135
 Esses procedimentos simplificados visam apenas a reduzir o lapso temporal entre o pedido de aprovação e a 
emissão da AIM. 
 
136
 Com a alteração do Tratado da União Europeia, publicado no Jornal Oficial da União Europeia em 30 de março 
de 2010, o Tribunal de Justiça das Comunidades Europeias passou a denominar-se Tribunal de Justiça da União Europeia, 
nos termos do art. 13.º: “ A União dispõe de um quadro institucional que visa promover os seus valores, prosseguir os seus 
objectivos, servir os seus interesses, os dos seus cidadãos e os dos Estados-Membros, bem como assegurar a coerência, a 
eficácia e a continuidade das suas políticas e das suas acções.  As instituições da União são: (...) - o Tribunal de Justiça da 
União Europeia, (...)”. Endereço: http://eur-lex.europa.eu/pt/treaties/index.htm. Consulta: 20.09.2011. 
 
137
 Proc. C-440/93. Julgamento realizado em 05 de outubro de 1995 (The Queen v Licensing Authority of the 
Department of Health and Norgine Ltd. v. Scotia Pharmaceuticals Ltd): “(...) 17 The abridged procedure in no way relaxes 
the requirements of safety and efficacy which must be met by medicinal products but is merely intended to shorten the period 
for preparing an application for authorization by freeing the applicant from the obligation to carry out the tests specified in 
point (8) of the second paragraph of Article 4. However, that obligation is replaced by the obligation to demonstrate by 
detailed references to published scientific literature that the tests listed in the Annex to Directive 75/318 were carried out 
previously and showed that the constituent or constituents of the medicinal product satisfied the criteria referred to in Article 
4. (...)”. Endereço: http://eur-lex.europa.eu/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi!celexplus!prod!CELEXnumdoc&lg=en& 
numdoc=61993J0440. Consulta: 22.05.2010. Vide comentários sobre este julgado em Trevor M. COOK, The Protection of 
Regulatory ...  op. cit. p. 22 e ss. 
 
138
 Por exemplo, mesmo que a biodisponibilidade de dois medicamentos seja semelhante (quanto à intensidade e 
extensão) - estando, portanto, assegurada a bioequivalência - após a administração em doses idênticas e os seus efeitos sejam 
também semelhantes, podem  surgir problemas de segurança no que concerne aos respetivos excipientes. 
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necessidades de contar com medicamentos adaptados adequadamente para essa população 
específica. O referido regulamento concede uma prorrogação do certificado complementar de 
proteção139, desde que sejam observados os requisitos previstos no art. 36.º140 
  O Regulamento destaca a necessidade de a EMEA estabelecer os procedimentos 
de aprovação e modificação dos chamados Planos de Investigação Pediátrica (PIP). No n.º 2 do 
art. 15.º estabelece a necessidade de “avaliar a qualidade, a segurança e a eficácia do medicamento 
em todos os subgrupos destinatários da população pediátrica.”141 
Dentre os incentivos criados pelo novo Regulamento, destaca-se a consagração de 
um novo tipo de autorização de comercialização para os medicamentos que não estejam 
protegidos por direito de propriedade industrial, a chamada “autorização de comercialização para 
uso pediátrico” (PUMA). Esse novo tipo de autorização deverá vir acompanhado da decisão da 
Agência Europeia de Medicamentos que aprova o respetivo PIP.142 
Segundo o disposto no art. 30.º do Regulamento143, o medicamento poderá 
“manter a designação de outro medicamento que contenha a mesma substância activa e 
                                                 
139
 O certificado complementar será analisado no item 3.2 do capítulo II, segunda parte, da presente dissertação. 
 
140
 Cf. Montserrat LÓPEZ-BELLOSTA e Ana Benetó SANTA CRUZ, “Fomento de la Investigación Pediátrica y 
Derecho de Prórrogadel Certificado Complementario de Proteción”, in Cuadernos de Derecho Farmacéutico, vol. 29. Centro 
de Estudios de Derecho Europeo Farmacéutico, Abril-Junio 2009. p. 23. Para maior aprofundamento, vide comentários 
pormenorizados ao referido Regulamento em artigo de Genevieve MICHAUX, “Paediatric Exclusivities in Europe - a Quest 
for the Grail?”, in Intellectual Property Quarterly (I.P.Q), 1, 2010. p. 108 a 142. 
 
141
 Regulamento (CE) n.º 1901/2006: “Artigo 15.º 1. Se pretender apresentar um pedido de autorização de 
introdução no mercado nos termos das alíneas a) ou d) do n.º 1 do artigo 7.º, do artigo 8.º ou do artigo 30.º, o requerente deve 
elaborar e apresentar à Agência um plano de investigação pediátrica, acompanhado do pedido de aprovação. 2. O plano de 
investigação pediátrica deve precisar o calendário e as medidas propostas para avaliar a qualidade, a segurança e a eficácia do 
medicamento em todos os subgrupos destinatários da população pediátrica. Além disso, deve descrever quaisquer medidas de 
adaptação da formulação de um medicamento para que a sua utilização seja mais aceitável, fácil, segura ou eficaz para os 
diversos subgrupos da população pediátrica.” Endereço: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONS 
LEG:2006R1901:20070126:PT:PDF. Consulta em: 20.07.2011. 
 
142
 Cf. Beatriz Díaz de ESCAURIAZA, “Novedades Introducidas em Materia de Medicamentos Pediátricos em 
Virtud del Reglamento 1901/2006, sobre Medicamentos de Uso Pediátrico”, in Cuadernos de Derecho Farmacéutico, vol. 
20. Centro de Estudios de Derecho Europeo Farmacéutico, 2007. p. 8. 
 
143
 Regulamento (CE) n.º 1901/2006: “Artigo 30.º 1. A apresentação de um pedido de autorização de introdução no 
mercado para uso pediátrico não prejudica o direito de requerer uma autorização de introdução no mercado relativa a outras 
indicações. 2. O pedido de autorização de introdução no mercado para uso pediátrico deve ser acompanhado dos dados e da 
documentação necessários para determinar a qualidade, segurança, e eficácia para a população pediátrica, bem como de 
quaisquer dados específicos necessários para fundamentar a dosagem adequada, a forma farmacêutica ou a via de 
administração do medicamento, em conformidade com um plano de investigação pediátrica aprovado. O pedido deve 
também incluir a decisão da Agência que aprova o plano de investigação pediátrica em causa. 3. O pedido de autorização de 
introdução no mercado para uso pediátrico pode, nos termos do n.o 11 do artigo 14.º do Regulamento (CE) n.º 726/2004 ou 
do artigo 10.º da Directiva (CE) n.º 2001/83/CE, fazer referência a dados existentes no processo de um medicamento que 
esteja ou tenha sido autorizado num Estado-Membro ou na Comunidade. 4. O medicamento objecto de uma autorização de 
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relativamente ao qual o mesmo titular tenha recebido uma autorização para utilização em 
adultos.” Esse novo tipo de autorização de comercialização permitirá ao seu titular gozar da 
exclusividade de dados própria de uma nova autorização de comercialização. Além disso, 
permitirá que obtenha para o referido medicamento um certificado complementar de proteção. 
 
4.2 Em Portugal  
 
Em Portugal, em consonância com as regras existentes na legislação comunitária, 
a necessidade de exigir a concessão de autorização de introdução de medicamento no mercado 
(AIM) se deu na busca da proteção da saúde pública. Nesse sentido, prevê o n.º 3 do art. 64.º da 
Constituição Portuguesa144 que a proteção da saúde é dever do Estado. Assim, o n.º 1 do art. 4.º 
do Estatuto do Medicamento (Decreto-Lei n.º 176/2006) deverá ser interpretado de acordo com 
o princípio do primado da proteção da saúde pública145. 
A atuação do Estado na autorização para comercialização de medicamentos 
remonta, no essencial, a 06 de fevereiro de 1931146, com o Decreto n.º 19.331, que veio a ser 
alterado pelo Decreto n.º 41.448, de 28 de dezembro de 1957147. A adequação à legislação 
                                                                                                                                                        
introdução no mercado para uso pediátrico pode manter a designação de outro medicamento que contenha a mesma 
substância activa e relativamente ao qual o mesmo titular tenha recebido uma autorização para utilização em adultos.”  
 
144
 Constituição Portuguesa: “Artigo 64.º. Saúde. 1. Todos têm direito à protecção da saúde e o dever de a defender 
e promover. (...) 3. Para assegurar o direito à protecção da saúde, incumbe prioritariamente ao Estado: a) Garantir o acesso de 
todos os cidadãos, independentemente da sua condição económica, aos cuidados da medicina preventiva, curativa e de 
reabilitação;  b) Garantir uma racional e eficiente cobertura de todo o país em recursos humanos e unidades de saúde;  c) 
Orientar a sua acção para a socialização dos custos dos cuidados médicos e medicamentosos;  d) Disciplinar e fiscalizar as 
formas empresariais e privadas da medicina, articulando-as com o serviço nacional de saúde, por forma a assegurar, nas 
instituições de saúde públicas e privadas, adequados padrões de eficiência e de qualidade;  e) Disciplinar e controlar a 
produção, a distribuição, a comercialização e o uso dos produtos químicos, biológicos e farmacêuticos e outros meios de 
tratamento e diagnóstico;  f) Estabelecer políticas de prevenção e tratamento da toxicodependência. (...)”. 
http://www.parlamento.pt/Legislacao/Paginas/ ConstituicaoRepublicaPortuguesa.aspx. Consulta: 27.08.2011. 
 
145
 Decreto-Lei n.º 176/2006: “Artigo 4.º. Protecção da saúde pública. 1 - As disposições do presente decreto-lei 
devem ser interpretadas e aplicadas de acordo com o princípio do primado da protecção da saúde pública. 2 - A suspensão, 
revogação ou alteração de autorizações ou registos relativos a medicamentos por razões de protecção da saúde pública, bem 
como outros actos praticados pelo INFARMED com o mesmo objectivo, têm carácter urgente.” 
 
146
 Anteriormente a esse diploma, existiram o Decreto n.º 17.636, de 19.11.1929 (in Diário da República, I Série, 
n.º 268, p. 2378), sobre o exercício da arte de farmácia e as condições de comercialização das especialidades farmacêuticas 
nas farmácias de oficina, como também o Decreto n.º 12.210, de 27.08.1926, sobre a importação e comércio de 
medicamentos e produtos estupefacientes. 
 
147
 Era a então Direção-Geral da Saúde a entidade administrativa competente para aprovar a colocação no mercado 
dos medicamentos ditos “especializados”, nacionais ou estrangeiros. 
 
147
 Antes desse diploma, já competia à Comissão Reguladora dos Produtos Químicos e Farmacêuticos aprovar o 
preço de tais medicamentos. O art. 25.º do Decreto n.º 30.270, de 12.01.1940, também regulava o regime da inscrição prévia 
do laboratório de produtos químicos e farmacêuticos e do importador de medicamentos. Já o fabrico, em Portugal, de 
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comunitária ocorreu quando da transposição da Diretiva n.º 65/65/CCE, em 27 de janeiro de 
1988, por meio da Portaria n.º 57/88. 
Por sua vez, a Diretiva n.º 2001/83/CE, revisada por meio da Diretiva n.º 
2004/27/CE, foi transposta para o ordenamento jurídico português pelo Decreto-Lei n.º 
176/2006 (Estatuto do Medicamento). Em seu art. 1.º, estabelece “o regime jurídico a que 
obedece a autorização de introdução no mercado e suas alterações, o fabrico, a importação, a 
exportação, a comercialização, a rotulagem e informação, a publicidade, a farmacovigilância e a 
utilização dos medicamentos para uso humano (...)”.148 A seguir, será apresentada a legislação 
específica aplicável à introdução no mercado do medicamento de referência e do genérico. 
 
a) Medicamentos de referência. Em Portugal, no caso dos medicamentos de referência, o 
pedido de aprovação e registro (AIM) é acompanhado de todos os resultados de ensaios 
farmacêuticos, pré-clínicos e clínicos, bem como de todas as informações relevantes para a 
avaliação do medicamento em questão149. 
É o que se observa da leitura do Estatuto do Medicamento, que prevê a 
obrigatoriedade da realização de ensaios farmacêuticos, pré-clínicos e clínicos na alínea i), do n.º 2 
do art. 15.º: “ 15.º Requerimento. 1 - A autorização é concedida a requerimento do interessado, 
dirigido ao presidente do órgão máximo do INFARMED, do qual conste: (...) 2 - O 
requerimento é acompanhado dos seguintes elementos e documentos, em língua portuguesa: (...) 
i) Resultado dos ensaios farmacêuticos, pré-clínicos e clínicos; (...)”. 
 
                                                                                                                                                        
medicamentos estrangeiros ou de marca estrangeira era disciplinado pelo Decreto n.º 29.537, de 18.05.1939. Havia, ainda, a 
necessidade de, após a concessão da autorização de comercialização da especialidade farmacêutica, o respetivo titular obter, 
no prazo máximo de seis meses, a contar da emissão da referida autorização administrativa sanitária, o registo da marca desse 
medicamento, junto ao Instituto Nacional da Propriedade Industrial (regime este de marca obrigatória), bem como o dever 
jurídico de iniciar essa comercialização em idêntico prazo de seis meses a partir da referida autorização administrativa (art. 
12.º do citado Decreto n.º 41.448/1957), sob pena de caducidade da autorização. 
 
148
 Além disso, o art. 1.º do Decreto-Lei n.º 176/2006 menciona todas as Diretivas Comunitárias abrangidas pelo 
mesmo: “2 - O presente decreto-lei transpõe: a) A Directiva n.º 2001/83/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de 
Novembro de 2001, que estabelece um código comunitário relativo aos medicamentos para uso humano, adiante designada 
por Directiva n.º 2001/83;  b) O artigo 31.º da Directiva n.º 2002/98/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de 
Janeiro de 2003, que estabelece normas de qualidade e segurança em relação à colheita, análise, processamento, 
armazenamento e distribuição de sangue humano e de componentes sanguíneos e que altera a  Directiva n.º 2001/83; c) A 
Directiva n.º 2003/63/CE, da Comissão, de 25 de Junho de 2003, que altera a Directiva n.º 2001/83/CE; d) A Directiva n.º 
2003/94/CE, da Comissão, de 8 de Outubro de 2003, que estabelece princípios e directrizes das boas práticas de fabrico de 
medicamentos para uso humano e de medicamentos experimentais para uso humano; e) A Directiva n.º 2004/24/CE, do 
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Março de 2004, que altera, em relação aos medicamentos tradicionais à base de 
plantas, a Directiva n.º 2001/83/CE; f) A Directiva n.º 2004/27/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Março 
de 2004, que alterou a Directiva n.º 2001/83/CE. 3 - Os anexos ao presente decreto-lei fazem dele parte integrante.” 
 
149
 Vide item 3.2 desta introdução. 
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b) Medicamentos genéricos. A primeira referência expressa a esse tipo de fármaco é 
feita no Decreto-Lei n.º 81/1990, de 12 de março150 de 1990, sobre a produção, autorização de 
introdução no mercado, distribuição, preço e comparticipação, e, em seguida, no Decreto-Lei n.º 
72/1991, de 8 de fevereiro de 1991. 
O interessado em obter a AIM de um medicamento genérico a partir de um 
medicamento de referência, que tenha sido autorizado em um dos Estados-Membros da União 
Europeia ou junto à Agência Europeia do Medicamento, há menos de oito anos relativamente à 
data da aprovação do medicamento de referência, não fica dispensado da realização de ensaios 
farmacêuticos, pré-clínicos e clínicos e da apresentação dos resultados, conforme prevê o n.º 1 do 
art. 19.º do Decreto-Lei n.º 176/2006151. 
  Caso as substâncias ativas do medicamento genérico comprovem um uso clínico 
bem estabelecido na União Europeia, nos dez anos antecedentes ao pedido de emissão de AIM 
desse medicamento, com eficácia reconhecida e um nível adequado de segurança, o requerente da 
AIM do medicamento genérico fica dispensado, nos termos do disposto no n.º 1 do art. 20.º do 
Decreto-Lei n.º 176/2006152, da apresentação dos dados pré-clínicos e clínicos. No entanto, não 
fica isento da apresentação dos dados farmacêuticos (farmacológicos). 
  Nesse caso, o requerente da emissão da AIM do medicamento genérico deverá 
unicamente apresentar uma bibliografia científica adequada, instruída com um resumo 
pormenorizado, subscrito por peritos detentores de habilitações técnicas e profissionais 
necessários, onde se faça menção e se justifique o recurso a essa bibliografia, conforme o n.º 2 do 
art. 20.º e o n.º 5 do art. 15.º do citado Decreto-Lei n.º 176/2006153. Não obstante o requerente 
                                                 
 
150
 Todavia, a citada Portaria n.º 57/88, de 27 de janeiro de 1988, parece referir-se, no seu art. 6.º, aos 
medicamentos essencialmente similares. Como já foi visto, eles diferem dos medicamentos genéricos, na medida em que, 
para os primeiros, não é obrigatório que a demonstração da bioequivalência em termos de ser a mesma composição 
qualitativa e quantitativa em substâncias ativas sob a mesma forma farmacêutica  seja efetuada por meio de estudos de 
biodisponibilidade apropriados. Endereço eletrônico: http://www.dre.pt/pdf1s/1988/01/02200/02820287.pdf. Consulta: 
20.09.2011. 
 
151
 Decreto-Lei n.º 176/2006: “Art. 19.º Ensaios. 1 - Sem prejuízo dos direitos da propriedade industrial, o 
requerente fica dispensado de apresentar os ensaios pré-clínicos e clínicos previstos na alínea i) do n.º 2 do artigo 15.º se 
puder demonstrar que o medicamento é um genérico de um medicamento de referência que tenha sido autorizado num dos 
Estados membros ou na Comunidade, há pelo menos oito anos.”  
 
152
 Decreto-Lei n.º 176/2006: “Art. 20. Uso clínico bem estabelecido. 1 - Sem prejuízo dos direitos da propriedade 
industrial, o requerente fica dispensado de apresentar os ensaios pré-clínicos e clínicos previstos na alínea i) do n.º 2 do artigo 
15.º se puder demonstrar que as substâncias activas do medicamento têm tido um uso clínico bem estabelecido na 
Comunidade Europeia há, pelo menos, dez anos, com eficácia reconhecida e um nível de segurança aceitável, nos termos das 
condições previstas no anexo I.”  
 
153
 Decreto-Lei n.º 176/2006: “Art. 20.º Uso clínico bem estabelecido. (...) 2 - No caso previsto no número anterior, 
os resultados dos ensaios têm de ser substituídos por bibliografia científica adequada, devendo o relatório previsto no n.º 5 do 
artigo 15.º justificar o recurso à referida bibliografia.” “Art. 15.º Requerimento.(...) 5 - Os documentos e informações 
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da autorização do genérico ficar dispensado da apresentação dos resultados (dados ou 
informações relevantes) obtidos a partir desses ensaios, conforme disposto no Anexo I do 
referido Decreto-Lei n.º 176/2006, deve apresentar os documentos especificados nos módulos 
1154, 2155, 4156 e 5157. 
  Relativamente aos módulos 4 e 5, deverá ser apresentada um bibliografia científica 
detalhada para esclarecer as características clínicas e não clínicas. Para tanto, deverá ser 
estabelecido o período de tempo em que a substância foi utilizada, os aspectos quantitativos da 
                                                                                                                                                        
relativos ao disposto nas alíneas h) e i) do n.º 2 são acompanhados de resumos pormenorizados, elaborados em conformidade 
com o disposto no Anexo I, e assinados por peritos que possuam as habilitações técnicas e profissionais necessárias, as quais 
devem constar de um breve currículo, que acompanha os resumos.” 
 
154
 Decreto-Lei n.º 176/2006. “1 - Módulo 1: Informações administrativas. (...) 1.3 - Resumo das características do 
medicamento, rotulagem e folheto informativo. 1.3.1 - Resumo das características do medicamento. (...) 1.3.2 - Rotulagem e 
folheto informativo. (...)  1.3.3 - Projectos de embalagem e amostras. (...). 1.3.4 - Resumo das características do medicamento 
já aprovado. (...) 1.4 - Informações sobre os peritos. (...) 1.5 - Requisitos específicos para diferentes tipos de pedidos. (...) 1.6 
- Avaliação do risco ambiental. (...).”  
 
155
 Decreto-Lei n.º 176/2006. “2 - Módulo 2: Resumos. (...) As sínteses e os resumos devem respeitar os princípios 
e requisitos básicos como a seguir se indica: 2.1 - Índice geral. (...) 2.2 - Introdução. (...) 2.3 - Resumo geral da qualidade. (...)  
2.4 - Síntese não clínica. (...) 2.5 - Síntese clínica. (...) 2.6 - Resumo não clínico. (...) 2.7 - Resumo clínico. (...).” 
 
156
 Decreto-Lei n.º 176/2006. “4 - Módulo 4: Relatórios não clínicos. 4.1 - Formato e apresentação - O esboço geral 
do módulo 4 é o seguinte: Índice; Relatório dos estudos; Farmacologia: - Farmacodinâmica primária; - Farmacodinâmica 
secundária; - Farmacologia de segurança; - Interacções farmacodinâmicas. Farmacocinética: - Relatórios sobre métodos 
analíticos e validação; - Absorção; - Distribuição; - Metabolismo; - Excreção; - Interacções farmacocinéticas (não clínicas); - 
Outros estudos farmacocinéticos. Toxicologia: - Toxicidade por dose única; - Toxicidade por dose repetida; - 
Genotoxicidade: - In vitro; - In vivo (incluindo avaliações toxicocinéticas de suporte). Carcinogenicidade: - Estudos a longo 
prazo; - Estudos a curto ou médio prazo; - Outros estudos. Toxicidade para a função reprodutora e para o desenvolvimento: - 
Fertilidade e desenvolvimento embrionário inicial; - Desenvolvimento embrionário e fetal; - Desenvolvimento pré-natal e 
pós-natal; - Estudos em que a descendência (animais juvenis) é tratada com determinadas doses e/ou posteriormente avaliada; 
- Tolerância local. Outros estudos de toxicidade: - Antigenicidade; - Imunotoxicidade; - Estudos do mecanismo de acção; - 
Dependência; - Metabolitos; - Impurezas; - Outros. (...).” 
157
 Decreto-Lei n.º 176/2006: “5 - Módulo 5: Relatórios de estudos clínicos. 5.1 - Formato e apresentação. O esboço 
geral do módulo 5 é o seguinte: - Índice dos relatórios de estudos clínicos. - Lista de todos os estudos clínicos em forma de 
tabela. - Relatórios de estudos clínicos. - Relatórios de estudos bio-farmacêuticos. - Relatórios de estudos de 
biodisponibilidade. - Relatórios de estudos comparativos de biodisponibilidade e de bioequivalência. - Relatórios de estudos 
de correlação in vitro - in vivo. - Relatórios de estudos de métodos bioanalíticos e analíticos. - Relatórios de estudos 
relevantes para a farmacocinética utilizando substâncias biológicas de origem humana. - Relatórios de estudos de ligação a 
proteínas plasmáticas. - Relatórios de estudos do metabolismo hepático e da interacção entre medicamentos. - Relatórios de 
estudos que utilizam outras substâncias biológicas de origem humana. - Relatórios de estudos de farmacocinética no ser 
humano. - Relatórios de estudos de farmacocinética e de tolerabilidade inicial em indivíduos saudáveis. - Relatórios de 
estudos de farmacocinética e de tolerabilidade inicial em doentes. - Relatórios de estudos de farmacocinética de factor 
intrínseco. - Relatórios de estudos de farmacocinética de factor extrínseco. - Relatórios de estudos de farmacocinética na 
população. - Relatórios de estudos de farmacodinâmica no ser humano. - Relatórios de estudos de farmacodinâmica e 
farmacocinética / farmacodinâmica em indivíduos saudáveis. - Relatórios de estudos de farmacodinâmica e farmacocinética / 
farmacodinâmica em doentes. - Relatórios de estudos de eficácia e segurança. - Relatórios de estudos clínicos controlados 
relevantes para a indicação requerida. - Relatórios de estudos clínicos não controlados. - Relatórios de análises de dados 
provenientes de mais do que um estudo, incluindo quaisquer análises integradas, meta-análises e análises de ligação. - Outros 
relatórios de estudos clínicos. - Relatórios de experiência pós-comercialização. - Referências bibliográficas. (...)”. 
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utilização da substância, o grau de interesse científico na utilização da substância (constante da 
literatura científica publicada) e a coerência das avaliações científicas. 
  Além dessa bibliografia, a documentação científica deverá conter todos os 
aspectos da avaliação da eficácia ou da segurança. Deverá também referir-se a uma revisão da 
literatura relevante, abrangendo, especificamente os estudos epidemiológicos comparativos, bem 
como outros estudos posteriores à introdução no mercado (por exemplo, a experiência pós-
comercialização com outros medicamentos que contenham os mesmos componentes, nos termos 
do disposto na Parte II do Anexo I do Decreto-Lei n.º 176/2006. 
Conforme já foi assinalado, a empresa que vier a pleitear o registro de um 
medicamento genérico, mesmo que seja expressamente autorizada pelo titular do registro do 
medicamento de referência, terá que provar a intercambialidade e a bioequivalência entre o 
produto que se pretende registrar e o medicamento de referência, a teor do disposto na alínea nn) 
do n.º 1 do art. 3.º e no n.º 1 do art. 19.º do Decreto-Lei n.° 176/2006. 
Mesmo as formas farmacêuticas injetáveis lipossomais de liberação controlada, os 
polímeros com uso medicamentoso como princípio ativo e os medicamentos com baixo índice 
terapêutico não podem ser registrados como genéricos ou similares em Portugal e na União 
Europeia sem a apresentação de testes clínicos e pré-clínicos. 
Tal como na União Europeia, em Portugal, segundo se extrai das alíneas a) e b) do 
n.º 4 do art. 19.º do Decreto-Lei n.º 176/2006158, os requerentes da AIM do genérico somente 
estão dispensados da realização e da apresentação dos resultados dos ensaios pré-clínicos e 
clínicos no que diz respeito às diferentes formas farmacêuticas orais de liberação imediata, bem 
como aos diferentes sais, ésteres, isômeros, mistura de isômeros, complexos ou derivados de uma 
substância ativa. O procedimento simplificado poderá ser utilizado, desde que sejam observados 
os critérios previstos nas alíneas ll) e nn) do n.º 1 do art. 3.º, e no n.º 5 do art. 19.º do Decreto-Lei 
n.º 176/2006. 
Preenchidos os requisitos para a obtenção da autorização da introdução do 
medicamento no mercado (AIM), o interesado deverá apresentar o seu requerimento junto à 
Autoridade Nacional do Medicamento e dos Produtos de Saúde - INFARMED, conforme se 
                                                 
 
158
 Decreto-Lei n.º 176/2006: “(...) 4 - Para efeito do disposto nos números anteriores, entende-se que: a) Os 
diferentes sais, ésteres, isómeros, misturas de isómeros, complexos ou derivados de uma substância activa são considerados 
uma mesma substância ativa, a menos que difiram significativamente em propriedades relacionadas com a segurança ou a 
eficácia, caso em que o requerente tem de fornecer dados suplementares destinados a comprovar a segurança e a eficácia dos 
vários sais, ésteres ou derivados de uma substância activa autorizada; b) As diferentes formas frmacêuticas orais de libertação 
imediata são consideradas como uma mesma forma farmacêutica; c) O requerente pode ser dispensado da obrigação de 
apresentação de estudos de biodisponibilidade se demonstrar que o medicamento genérico satisfaz os critérios específicos 
definidos para a matéria em directrizes adoptadas pelo INFARMED ou no espaço comunitário.” 
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verifica do disposto no Decreto-Lei n.º 269/2007159e na Portaria n.º 810/2007. Atualmente, o 
INFARMED é responsável pela emissão das decisões concernentes aos procedimentos nacionais, 
de procedimentos de reconhecimento mútuo e de procedimentos descentralizados.160 
De acordo com o Estatuto do Medicamento, o prazo para que o órgão 
responsável decida sobre o pedido de autorização consta do art. 23.º, a saber: “1 - O 
INFARMED decide sobre o pedido de autorização de introdução no mercado de um 
medicamento no prazo de duzentos e dez dias, contados da data da recepção de um 
requerimento válido, em conformidade com o disposto no artigo 15.º e no n.º 1 do artigo 16.º. 2 - 
O prazo previsto no número anterior suspende-se sempre que ao requerente seja exigida a 
correcção de deficiências do requerimento previsto no artigo 15.º, reiniciando-se com a recepção 
dos elementos em falta. 3 - O INFARMED cria e mantém um registo dos prazos relativos a cada 
processo, bem como das causas e datas de suspensão ou interrupção dos mesmos”. 
 
4.2.1 Da fixação do preço máximo de venda ao público 
 
Além da autorização administrativa perante o INFARMED, em Portugal, antes 
de o medicamento ser lançado no mercado - conforme a rigorosa regulação administrativa 
referente à comercialização dos medicamentos, cuja tradição remonta ao citado Decreto n.º 
19.331, de 6 de fevereiero de 1931 -, é imprescindível a fixação pela entidade administrativa do 
preço máximo de venda do produto ao público. 
Em Portugal, assistiu-se, nos últimos anos, a uma substancial mudança de regime 
jurídico de fixação do preço dos medicamentos, sejam de referência ou genéricos, tendo o 
                                                 
 
159
 Dentre as missões e atribuições da INFARMED previstas no art. 3.º do Decreto-Lei n.º 269/2007, que aprovou a 
sua orgânica, está a de “2 – (...); b) Regulamentar, avaliar, autorizar, disciplinar, fiscalizar, verificar analiticamente, como 
laboratório de referência, e assegurar a vigilância e controlo da investigação, produção, distribuição, comercialização e 
utilização dos medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal, de acordo com os 
respectivos regimes jurídicos; c) Assegurar a regulação e a supervisão das actividades de investigação, produção, 
distribuição, comercialização e utilização de medicamentos de uso humano, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de 
higiene corporal; d) Assegurar o cumprimento das normas aplicáveis à autorização de ensaios clínicos com medicamentos, 
bem como o controlo da observância das boas práticas clínicas na sua realização; e) Garantir a qualidade, segurança, eficácia 
e custo-efectividade dos medicamentos de uso humano, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal; 
(...)”. Decreto-Lei n.º 269/2007. http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FA 
RMACEUTICA_COMPILADA/TITULO_I/007-A_DL_269_2007.pdf. Consulta: 19.12.2009. 
 
160
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 25. Decreto-Lei n.º 176/2006: “Art. 
14. 1 - Salvo disposição em contrário, a comercialização de medicamentos no território nacional está sujeita à autorização do 
órgão máximo do INFARMED. 2 - Sempre que um medicamento tiver obtido uma autorização de introdução no mercado, 
quaisquer dosagens, formas farmacêuticas, vias de administração e apresentações adicionais, bem como quaisquer alterações 
e extensões que venham a ser autorizadas, consideram-se incluídas na autorização de introdução no mercado inicialmente 
concedida.” 
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Decreto-Lei n.º 112/2011, de 29 de novembro de 2011161, revogado o Decreto-Lei n.º 
65/2007162. Atualmente (como era no revogado Decreto-Lei n.º 65/2007), a fixação do preço é 
da competência da DGAE - Direção-Geral das Atividades Econômicas, prevista no n.º 1 do art. 
4.º do Decreto-Lei n.º 112/2011163 e no Decreto Regulamentar n.º 56/2007 (que regulamentava o 
anterior decreto-lei)164. 
Verifica-se, assim, que, após a emissão da AIM, dá-se início a um novo 
procedimento administrativo para a fixação do preço máximo de venda ao público do 
medicamento genérico anteriormente autorizado. O prazo previsto pelo art. 4.º da Portaria n.º 
312-A/2010, de 11 de junho de 2010, que estabelece as regras de formação dos novos preços dos 
medicamentos, da sua alteração e ainda de revisão anual e transitória, é de trinta dias165. Já o art. 
                                                 
161
 Publicado no Diário da República de 29 de novembro de 2011. Endereço: http://dre.pt/pdf1sdip/ 
2011/11/22900/0510405108.pdf. Consulta: 18.12.2011. 
162
 O Decreto-Lei n.º 65/2007 estabelecia o seguinte regime jurídico: “Artigo 6.º. Formação dos preços dos 
medicamentos em geral. 1 - O PVP dos medicamentos a introduzir pela primeira vez no mercado nacional ou os referentes a 
alterações da forma farmacêutica e da dosagem não podem exceder a média que resultar da comparação com preços nos 
estádios de produção ou importação (PVA) em vigor nos países de referência para o mesmo medicamento ou, caso este não 
exista, para as especialidades farmacêuticas idênticas ou essencialmente similares, nos termos adiante definidos, sem taxas 
nem impostos, acrescido das margens de comercialização, taxas e impostos vigentes em Portugal. 2 - Os países de referência 
mencionados no número anterior são a Espanha, a França, a Itália e a Grécia. (...)”.  
 
163
 Decreto-Lei n.º 112/2011: “Artigo 4.º Autoridade competente para fixar o preço dos medicamentos 1 - Compete 
à Direcção -Geral das Actividades Económicas (DGAE) autorizar o PVP dos medicamentos abrangidos pelo presente decreto 
-lei, sem prejuízo do disposto no n.º 3.”. 
 
164
 As atribuições da DGAE estão previstas no Decreto Regulamentar n.º 56/2007, destacando-se as seguintes: 
“Artigo 2.ºMissão e atribuições.1 - A DGAE tem por missão a promoção e o desenvolvimento de um ambiente institucional 
mais favorável à competitividade e à inovação empresarial, através do apoio à concepção, execução, divulgação e avaliação 
das políticas dirigidas às actividades da indústria transformadora, do comércio, do turismo e dos serviços, e assegurando a 
coordenação das relações internacionais no âmbito de actuação do MEI. 2 - A DGAE prossegue as seguintes atribuições:a) 
Contribuir para a definição, articulação e dinamização das políticas sectoriais, acompanhando a execução das medidas delas 
decorrentes, de forma a potenciar a criação de condições favoráveis ao  desenvolvimento da competitividade empresarial; b) 
Contribuir para a definição e execução das políticas que enquadram o relacionamento económico externo, em articulação 
com o Ministério dos Negócios Estrangeiros, apoiando o Governo no acompanhamento da actividade das organizações 
internacionais de carácter económico e no contributo para a formulação e execução da política de empresa, da política 
comercial comum, da política de turismo e da vertente económica da política de relações externas da União Europeia; c) 
Coordenar a participação do Ministério da Economia e da Inovação no domínio comunitário, promover a transposição e o 
acompanhamento das directivas comunitárias no domínio das empresas e monitorizar a execução das respectivas políticas 
comunitárias; d) Coordenar a operacionalidade das intervenções regionais e harmonização de práticas e procedimentos das 
direcções regionais de economia nas respectivas áreas geográficas, mediante despacho do Ministro da Economia e da 
Inovação”. Endereço: http://www.portugalglobal.pt/PT/Investir Portugal/GuiadoInvestidor/IndiceLegislacao/Paginas/Decreto 
Regulamentar_562007.aspx. Consulta: 15.04.2011. 
 
165
 Portaria n.º 312-A/2010: “Artigo 4.º Autorização inicial dos preços. Os preços fixados pela DGAE, nos termos 
dos artigos 6.º e 9.º do Decreto -Lei n.º 65/2007, de 14 de Março, podem ser praticados pelos titulares das AIM, ou os seus 
representantes legais, após recepção das respectivas comunicações ou, na falta de qualquer comunicação por parte da DGAE, 
no prazo de 30 dias, contados da data de recepção do pedido, considerando-se, neste caso, tacitamente autorizados os preços 
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2.º da referida Portaria estabelece que os prazos ficarão suspensos, sempre que forem solicitados 
ao requerente elementos considerados necessários à instrução do pedido166. A seguir, serão 
analisados os principais elementos desse novo regime jurídico (Decreto-Lei n.º 112/2011), que 
entrou em vigor no dia 1.º de janeiro de 2012. 
Em, Portugal, a fixação do preço dos medicamentos (de referência e genéricos) 
continua a ser condicionada; não é livre. De fato, mantém-se o regime de preços máximos para 
os medicamentos sujeitos a receita médica, bem como para os que, não o sendo, são objeto de 
co-participação pelo Sistema Nacional de Saúde (ex vi do art. 1.º, n.º 1, do citado decreto-lei167). 
Em consonância com o disposto no n.º 1 do artigo 6.º desse normativo, o preço 
(máximo) de venda ao público dos medicamentos que serão introduzidos pela primeira vez no 
mercado português ou os preços referentes a alterações da forma farmacêutica e da dosagem não 
podem exceder a média que resultar da comparação com os preços de venda em vigor nos países 
de referência para o mesmo medicamento ou, caso este não exista, para as especialidades 
farmacêuticas idênticas ou essencialmente similares, sem taxas nem impostos, acrescido das 
margens de comercialização, taxas e impostos vigentes em Portugal168.  
                                                                                                                                                        
propostos pelo requerente”. Endereço eletrônico:  http://www.dre.pt/pdf1s/2010/06/11201/0000200004.pdf. Consulta: 15.11. 
2010. 
 
166
 Portaria n.º 312-A/2010: “Art. 2.º: Suspensão de prazos. Os prazos para autorização previstos neste diploma 
suspendem-se sempre que, pela autoridade competente, sejam solicitados ao requerente elementos considerados necessários à 
instrução e decisão do pedido.” Endereço já citado. 
167
 Decreto-Lei n.º 112/2011: “Artigo 3.º Regime de preços, descontos e deduções 1 - Os medicamentos referidos 
no n.º 1 do artigo 1.º ficam sujeitos ao regime de preços máximos. 2 – É permitida a prática de descontos em todo o circuito 
do medicamento, desde o fabricante ao retalhista. 3 - Os descontos efectuados pelas farmácias nos preços dos medicamentos 
comparticipados pelo Estado incidem,  exclusivamente, sobre a parte do preço não comparticipada. 4 - Os  descontos  
praticados pelas  farmácias podem ser objecto de divulgação, sem prejuízo da aplicação das normas respeitantes à 
publicidade de  medicamentos. 5 -Por razões de interesse público ou de regularização do mercado, os membros do Governo 
responsáveis pelas  áreas da economia e da saúde podem determinar a prática de deduções sobre os PVP autorizados, em 
condições a regulamentar por portaria”. 
168
 Decreto-Lei n.º 112/2011: “Artigo 6.º Formação do preço dos medicamentos em geral 1 - O PVP dos 
medicamentos a introduzir pela primeira vez no mercado nacional ou os referentes a alterações da forma farmacêutica e da 
dosagem não podem exceder a média que resultar da comparação com os PVA em vigor nos países de referência para o 
mesmo medicamento ou, caso este não exista, para as especialidades farmacêuticas idênticas ou essencialmente similares, nos 
termos adiante definidos, sem taxas nem impostos, acrescido das margens de comercialização, taxas e impostos vigentes em  
Portugal. 2 - Os países de referência mencionados no número  anterior são a Espanha, a Itália e a Eslovénia. 3 - O PVA em 
Portugal não pode exceder: a) A média dos PVA em vigor nos países de referência para o mesmo medicamento ou, caso este 
não exista em todos eles, a média do PVA em vigor em pelo menos dois desses países; b) No caso de só existir o mesmo 
medicamento num dos três países de referência, o PVA em vigor nesse país; c) No caso de num país de referência o mesmo 
medicamento se encontrar disponível com preços diferentes, o preço mais baixo; d) No caso de o mesmo medicamento não 
existir em nenhum dos países de referência, a média dos PVA mais baixos das especialidades farmacêuticas idênticas ou 
essencialmente similares desse medicamento em vigor no maior número possível destes países, excluindo os medicamentos 
genéricos; e) No caso de não existir o mesmo medicamento nem especialidades farmacêuticas idênticas ou essencialmente 
similares desse medicamento em qualquer dos países de  referência, o PVA fixado para especialidade farmacêutica  idêntica 
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Note-se que, diferentemente do regime pretérito, os países de referência são, 
agora, a Espanha, a Itália e a Eslovênia, onde o preço dos medicamentos é mais baixo. A França 
e a Grécia deixaram de integrar o quadro dos países de referência cujos preços ajudavam a formar 
o preço máximo de venda ao público dos medicamentos dessa natureza em Portugal. 
O preço de venda ao público desses medicamentos em Portugal não pode exceder 
a média dos preços de venda ao público em vigor nos países de referência para o mesmo 
medicamento ou, caso este não exista em todos eles, a média do preço de venda ao público em 
vigor em pelo menos dois desses países (art. 6.º, n.º 3, alínea a) do citado decreto-lei ). No caso de 
só existir o mesmo medicamento num dos três países de referência, será considerado o preço de 
venda ao público em vigor nesse país.  Na hipótese de em um país de referência o mesmo 
medicamento se encontrar disponível com preços diferentes, será aceitável o preço mais baixo. 
Na eventualidade de o mesmo medicamento não existir em nenhum dos países de 
referência, o preço será fixado de acordo com a média dos preços de venda ao público mais 
baixos das especialidades farmacêuticas idênticas ou essencialmente similares desse medicamento 
em vigor no maior número possível desses países, excluindo os medicamentos genéricos. 
Por outro lado, no caso de não existir o mesmo medicamento nem especialidades 
farmacêuticas idênticas ou essencialmente similares desse medicamento em qualquer dos países 
de referência, será considerado o preço de venda ao público fixado para especialidade 
farmacêutica idêntica ou essencialmente similar comercializada no mercado nacional. 
Por último, no caso de não existir o mesmo medicamento ou a especialidade 
farmacêutica idêntica ou essencialmente similar desse medicamento em qualquer dos países de 
referência nem no mercado nacional, será adotado o preço de venda ao público em vigor no país 
de origem. 
                                                                                                                                                        
ou essencialmente similar que esteja a ser comercializada no mercado nacional; f) No caso de não existir o mesmo 
medicamento ou a  especialidade farmacêutica idêntica ou essencialmente  similar desse medicamento em qualquer dos 
países de  referência nem no mercado nacional, o PVA em vigor no  país de origem. 4 - As comparações de preços efectuadas 
com o mesmo medicamento ou, caso este não exista, com a especialidade farmacêutica idêntica ou essencialmente similar do 
medicamento em causa existentes nos países de referência, em Portugal ou no país de origem, de acordo com o número  
anterior, são efectuadas nos seguintes termos e prioridades relativamente a cada país: a) Com a mesma forma farmacêutica, 
dosagem e apresentação; b) Com a mesma forma farmacêutica e com dosagem e apresentação mais aproximadas. 5 - A 
comparação de preços a efectuar nos termos dos números anteriores tem como referência a apresentação de menor dimensão 
em Portugal, cujo PVA é determinado com base na comparação, em cada um dos países de referência, com o PVA da 
apresentação de dimensão mais aproximada ou, caso sejam equidistantes, com a de menor dimensão de entre estas. 6 - É 
considerado provisório o preço do medicamentoque não tenha sido determinado com base no preço do  mesmo medicamento 
ou, caso este não exista, das especialidades farmacêuticas idênticas ou essencialmente similares dos países de referência. 7 - 
O preço do medicamento referido no número anterior tem carácter provisório até o seu preço poder ser determinado com base 
no preço do mesmo medicamento ou, caso este não exista, das especialidades farmacêuticas idênticas ou essencialmente 
similares em dois dos três países de referência.” 
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  Todavia, a alteração mais radical diz respeito à fixação do preço dos 
medicamentos genéricos. Com efeito, o preço de venda ao público dos medicamentos genéricos 
a serem introduzidos no mercado português deverá ser inferior, no mínimo, em 50 % ao preço 
de venda ao público do medicamento de referência, com igual dosagem e na mesma forma 
farmacêutica, sem prejuízo do disposto no art. 8.º, n.º 1,169 do mencionado diploma legal. Se, 
porém, o preço do medicamento de referência, com igual dosagem e na mesma forma 
farmacêutica, for inferior a 10 euros, o preço de venda ao público dos medicamentos genéricos a 
serem introduzidos no mercado português deverá ser inferior, no mínimo, em 25 % ao preço de 
venda ao público do referido medicamento de referência, em todas as apresentações (art. 8.º, n.º 
2170). 
Registre-se, ainda, que o preço dos medicamentos genéricos é objeto de revisão 
anual, em função do preço máximo administrativamente fixado para o medicamento de 
referência com igual dosagem e na mesma forma farmacêutica, nos termos do n.º 1 do art. 6.º da 
Portaria n.º 312-A/2010. De acordo com o n.º 2, alínea b), do referido artigo, em regra, o preço 
do medicamento genérico que seja inferior a 10 euros, “com igual dosagem e na mesma forma 
farmacêutica, a autorizar na primeira revisão e nas três revisões subsequentes, corresponde a 
65%, 72,5%, 80% e 87%, respectivamente, do preço máximo, administrativamente fixado”. Nos 
termos da alínea c) do n.º 2, “a partir da quinta revisão, o preço de venda ao público “do 
medicamento genérico a autorizar corresponde a 95% do preço máximo, administrativamente 
fixado, do medicamento de referência com igual dosagem e na mesma forma farmacêutica.” 
Dentre os poderes de regulação e supervisão, previstos no art. 103.º do Estatuto 
do Medicamento (Decreto-Lei n.º 176/2006), cabe ao INFARMED “2 - regular e autorizar o 
preço dos medicamentos comparticipados pelo Serviço Nacional de Saúde (SNS); (...)”.171 
                                                 
169
 Decreto-Lei n.° 112/2011: “Artigo 8.º Formação de preços dos medicamentos genéricos 1 - O PVP dos 
medicamentos genéricos a introduzir no mercado nacional, bem como os que sejam objecto do procedimento previsto no n.º 
3 do artigo 31.º do regime jurídico dos medicamentos de uso humano, é inferior no mínimo em 50 % ao PVP do 
medicamento de referência, com igual dosagem e na mesma forma farmacêutica, sem prejuízo do disposto no número 
seguinte.” 
170
 Decreto-Lei n.° 112/2011: “(...) 2 - O PVP dos medicamentos genéricos a introduzir no mercado nacional, bem 
como os que sejam objecto doprocedimento referido no número anterior, é inferior no mínimo em 25 % ao PVP do 
medicamento de referência, com igual dosagem e na mesma forma farmacêutica, desde que este seja inferior a € 10 no PVA 
em todas as apresentações”. 
 
171
 Decreto-Lei n.º 176/2006: “Secção V. Preços e comparticipação.Artigo 103.º Regime.1 - O regime de preços 
dos medicamentos sujeitos a receita médica e dos medicamentos não sujeitos a receita médica comparticipados é fixado por 
decreto-lei. 2 - Compete ao INFARMED regular e autorizar o preço dos medicamentos comparticipados pelo Serviço 
Nacional de Saúde (SNS). 3 - Sem prejuízo do disposto no presente decreto-lei, o regime de comparticipação do Estado no 
preço dos medicamentos está sujeito a legislação especial e à regulamentação adoptada em sua aplicação. 4 - Salvo 
disposição em contrário, os medicamentos comparticipados que não tenham sido introduzidos no mercado como 
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Relativamente ao sistema de preços e ao regime de co-participação, desde 2003, vigora em 
Portugal o Decreto-Lei n.º 270/2002, recentemente alterado pelo Decreto-Lei n.º 48-A, de 13 de 
maio de 2010, que estabeleceu um sistema de preços de referência, determinando o nível de co-
participação para um grupo homogêneo de medicamentos172. 
Esse sistema de preços de referência compreende medicamentos com base na 
substância ativa e estabelece o preço de referência do medicamento genérico mais caro, que 
integre o grupo homogêneo. Assim, se o preço real (autorizado) de um medicamento for superior 
ao preço de referência, o usuário paga a diferença entre o preço real do medicamento e o preço 
de referência. 
Convém observar que esse sistema de preços de referência é aplicado apenas aos 
medicamentos para os quais existem genéricos no mercado. São, portanto, excluídos os 
medicamentos protegidos por direito de patente, como também os medicamentos que não 
prescindem de receita médica e não lhes forem reconhecidas razões de saúde pública que 
justifiquem a sua sujeição ao regime e co-participação, nos termos da alínea d) do n.º 1 do art. 
17.º173 do Decreto-Lei n.º 48-A/2010. 174 
                                                                                                                                                        
medicamentos genéricos mas tenham sido objecto do procedimento previsto no n.º 3 do artigo 31.º mantêm automaticamente 
a respectiva comparticipação, devendo para o efeito notificar as entidades competentes, com a antecedência mínima de 30 
dias, do novo preço a praticar, aprovado nos termos gerais.” 
 
172
 Decreto-Lei n.º 48-A/2010: “Artigo 25.º Cálculo e aprovação do preço de referência. 1 - O preço de referência 
para cada grupo homogéneo corresponde ao PVP do medicamento genérico existente no mercado que integre aquele grupo e 
que tenha o PVP mais elevado. 2 - Os membros do Governo responsáveis pela área da economia e da saúde, mediante 
proposta do INFARMED, I. P., aprovam, por despacho conjunto, até ao 15.º dia do último mês de cada trimestre civil, os 
preços de referência para cada um dos grupos homogéneos de medicamentos, bem como os correspondentes a novos grupos 
homogéneos a criar como resultado da introdução no mercado de novos medicamentos genéricos. 3 - Os preços de referência 
previstos nos números anteriores produzem efeitos a partir do 1.º dia do trimestre civil a que respeitam. 4 - Para efeitos do 
disposto no presente regime geral, entende -se por preço de referência o valor sobre o qual incide a comparticipação do 
Estado no preço dos medicamentos incluídos em cada um dos grupos homogéneos, de acordo com o escalão ou regime de 
comparticipação que lhes é aplicável.” Endereço: http://www.dre.pt/pdf1s/2010/05/09301/0000200015.pdf. Consulta: 
20.07.2011. 
 
173
 Decreto-Lei n.º 48-A/2010: “Artigo 17.º Exclusão da comparticipação. 1 - A decisão sobre a exclusão de 
medicamentos da comparticipação deve fundamentar -se numa das seguintes razões: a) Eficácia terapêutica duvidosa ou 
preço demasiado elevado, desde que exista alternativa terapêutica comparticipada tendo em conta a relação custo -benefício; 
b) Menor eficácia comparativa relativamente aos medicamentos comparticipados com as mesmas indicações terapêuticas 
aprovadas e possuindo idênticos mecanismos de acção, comprovada por estudos adequados; c) Reduzida eficácia terapêutica 
comprovada por estudos fármaco-epidemiológicos; d) Terem sido reclassificados como medicamentos não sujeitos a receita 
médica, nos termos do Decreto -Lei n.º 176/2006, de 30 de Agosto, e não lhes serem reconhecidas razões de saúde pública 
que justifiquem a sua comparticipação. 2 - O medicamento comparticipado em relação ao qual se verifiquem práticas 
publicitárias contrárias aos deveres previstos no Decreto -Lei n.º 176/2006, de 30 de Agosto, deve ser excluído da 
comparticipação. 3 - As embalagens de medicamentos excluídos da comparticipação existentes com o preço anterior podem 
ser utilizadas desde que remarcadas pelo titular da autorização de introdução no mercado na origem ou nas instalações de um 
distribuidor por grosso.” Endereço já mencionado. 
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A avaliação dos medicamentos para efeitos de co-participação é efetuada pelo 
INFARMED (nos termos do disposto no n.º 1 do art. 4.º do Decreto-Lei n.° 112/2011)175. O 
projeto de decisão será enviado ao membro do Governo responsável pela área de saúde, ao qual 
compete decidir, no prazo máximo de noventa dias, a contar da data da recepção do pedido, ou 
de setenta e cinco dias, se neste último caso for pedida a  co-particiação no preço de um 
medicamento genérico, nos termos dos arts. 9.º176, 10.º177 e 11.º178 do Decreto-Lei n.º 48/2010). 
                                                                                                                                                        
 
174
 Em Portugal, foram atualizados os preços de referência, sendo criados quatorze novos grupos homogêneos. 
Foram abrangidas pelo sistema cinco novas denominações comuns internacionais (Benazepril, Brometo de ipratrópio, 
Irbesartan, Rabeprazol e Trazodona), resultante das comercialização de novos medicamentos genéricos, para os quais 
surgiram os respetivos preços de referência, conforme Circular n.º 50/CD, de 18 de março de 2009, da INFARMED. 
Endereço eletrônico:  http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED. Consulta: 15.11.2010. 
175
 Decreto-Lei n.º 112/2011: “Artigo 4.º (...) 3 - Compete ao INFARMED, I. P., regular os preços dos 
medicamentos comparticipados ou a comparticipar nos termos definidos no regime geral das comparticipações do  Estado no 
preço dos medicamentos”. 
 
176
 Decreto-Lei n.º 48-A/2010: “Artigo 9.º. Análise do pedido e projecto de decisão. 1 — A avaliação dos 
medicamentos para efeitos de comparticipação assenta em critérios de natureza técnico-científica, que demonstrem as 
condições mencionadas nos n.ºs1 e 2 do artigo 4.º 2 — Tendo em conta o previsto no número anterior, o INFARMED, I. P., 
elabora o projecto de decisão relativa à comparticipação e apresenta -o ao membro do Governo responsável pela área da 
saúde, sem prejuízo do disposto no n.º 2 do artigo 2.º.”  
 
177
 Decreto-Lei n.º 48.A/2010: “Artigo 10.º. Decisão. A decisão sobre o pedido de comparticipação do 
medicamento é da competência do membro do Governo responsável pela área da saúde ou, nos termos do n.º 2 do artigo 2.º, 
do Conselho Directivo do INFARMED, I. P.” Sobre este dispositivo, anotam José de OLIVEIRA ASCENSÃO e Luís Silva 
MORAIS, “A Fixação dos Preços ...” op. cit. p. 391, o seguinte comentário: “Segue-se o art. 10.º, que impõe a revisão anual 
dos preços. O n.º 2 contém outra previsão importante: o preço do medicamento genérico é reduzido em função da evolução 
da quota de mercado do medicamento genérico na respectiva substância activa. Isso cria logo perplexidade. É do domínio 
público a política proclamada por  todos os países da União Europeia, e não só, no sentido do fomento do recurso aos 
medicamentos genéricos. Dir-se-á que essa mesma política justificará (em concurso com outras circunstâncias) que se 
promova o barateamento dos medicamentos genéricos.  É também claro que esta providência tem um reverso: se se reduz 
muito o nível de preços imposto, a sustentabilidade das empresas de genéricos torna-se problemática. Muitas serão obrigadas 
a afastar-se deste ramo. Donde, afinal de contas, são as empresas que exploram os produtos de referência quem acaba por 
beneficiar com isso, graças à rarefação da concorrência que a regra provoca. Mais ainda: à medida que o medicamento 
genéricos se afirma e aumenta a procura no mercado, o PVP do medicamento genérico é ulteriormente reduzido. Até o êxito 
comercial é pois uma faca de dois gumes para a empresa, porque a instabilidade e a própria redução final dos preços virá de 
novo a pôr em causa o investimento realizado para a produção, o que desestimula o sector de actividade. (...) A explicação 
que logo ocorre seria esta: a invenção no sector farmacêutico, que terá levado à descoberta dum princípio activo, ou pelo 
menos a um novo processo de obtenção ou meramente a um modo de aplicação novo, implica investimento. Este 
inventimento prolonga-se na necessidade de assegurar através de ensaios clínicos onerosos e demorados a efectiva introdução 
de medicamentos no mercado. Ora a empresa de genéricos não fez nada que se compare. Não realizou uma actividade 
inovadora, porque se limitou a aplicar a invenção que está na base do medicamento. E não tem necessidade de realizar os 
mesmos ensaios que a empresa produtora do medicamento de referência porque tem abertas, (...), formas muito mais 
abreviadas para requerer a introdução do medicamento. Daqui resultaria, pois, que o desfavorecimento da empresa de 
genéricos se fundaria na mesma razão básica que justifica a patente hoje em dia, ou seja, a protecção do inventimento”. 
 
178
 Decreto-Lei n.º 48.A/2010: “Artigo 11.º Prazo de decisão. 1 - A decisão é proferida no prazo de 90 dias a contar 
da recepção do pedido previsto no artigo 7.º, sendo este prazo reduzido para 75 dias quando diga respeito a medicamento 
genérico. 2 - O prazo suspende-se nos casos em que o requerente seja notificado para apresentar os elementos e 
esclarecimentos previstos no n.º 2 do artigo 8.º”  
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Anote-se, por fim, que, nos termos do disposto no n.º 2 do art. 3.º do Decreto-
Lei n.º 129/2009, de 29 de maio de 2009, que estabelece o regime de co-participação do Estado 
no preço dos medicamentos prescritos aos usuários do Serviço Nacional de Saúde, aos 
beneficiários da Direcção-Geral de Proteção Social e aos funcionários e agentes da Administração 
Pública (ADSE), “a comparticipação do Estado no preço dos medicamentos para os pensionistas 
cujo rendimento não exceda o valor estabelecido no número anterior, é de 100% para o conjunto 
dos escalões (...)”. 
 
4.3 No Brasil 
 
O registro de medicamento no Brasil sofreu, ao longo de décadas, uma 
transformação significativa, até chegar ao ponto em que se encontra179. Atualmente, o registro de 
medicamento, quer seja de referência, genérico ou similar, está sujeito às normas de vigilância 
sanitária. No Brasil, essa vigilância está a cargo da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - 
                                                 
 
179
 Em 1897, os serviços de saúde foram unificados. No ano de 1920, houve um novo marco importante da 
evolução sanitária brasileira com a reforma de Carlos Chagas. Reorganizando os Serviços de Saúde Pública, a reforma criou 
o Departamento Nacional de Saúde Pública (DNSP), por meio do Decreto-Lei n.º 3987. Em 31 de dezembro de 1923, foi 
editado o Decreto n.º 16.300 (Regulamento Sanitário Federal), que estabeleceu as competências do DNSP e dos órgãos afins, 
além de normatizar várias atividades. A partir daí, foram editadas importantes normas, dentre as quais o Decreto n.º 
3.171/1941, que implementou o Serviço Nacional de Fiscalização da Medicina – SNFM, a primeira agência de vigilância 
sanitária tal como se conhece hoje, e o Decreto-Lei n.º 4.113/1942, que regulamentou a propaganda de produtos 
farmacêuticos e dos profissionais de saúde. Após a promulação da nova Constituição de 1946, no ano seguinte à queda de 
Getúlio Vargas (1945), a indústria farmacêutica passou a ser regulada pelo Decreto n.º 20.397/1946, conhecido como o 
Regulamento da Indústria Farmacêutica Brasileira, que dentre os seus objetivos estatuía o de regulamentar a concorrência 
entre os fabricantes. Por meio da Lei n.º 1.920/1953, foi criado o Ministério da Saúde (Lei n.º 1.920/1953).  Em 1966, foi 
editado o Decreto n.º 57.743, que implantou a vigilância de portos e fronteiras e saúde dos imigrantes (Inspetorias de Saúde 
dos Portos). Entre os anos de 1967 e 1988, verificou-se uma expansão da produção e consumo do complexo médico-
industrial (medicamentos, equipamentos, aparelhos e instrumentos usados na assistência médica). Nesse período, ocorreu a 
reforma administrativa federal, por meio do Decreto-Lei n.º 200/1967.  No ano de 1976, foi editada a Lei n.º 6.360/1976, 
chamada Lei da Vigilância Sanitária, que normatizou as operações industriais a que se sujeitavam os medicamentos, as 
drogas, os insumos farmacêuticos, os correlatos, os cosméticos, os produtos de higiene e os perfumes, os saneantes 
domissanitários, as embalagens e rotulagens, os estabelecimentos produtores, os meios de transporte e a propaganda. No 
mesmo ano, foi criada a nova estrutura do Ministério da Saúde (Decreto n.º 79.056/1976) e o controle sanitário passou a ser 
da responsabilidade da Secretaria Nacional de Vigilância Sanitária (SNVS).  A partir de 1988, com a nova Constituição, a 
saúde é reconhecida como direito social de todos os cidadãos brasileiros. Nesse sentido, a Constituição define obrigações 
imputáveis a todos os níveis de governo da Federação. Em 1990 foram editadas a Lei n.º 8.080 e a Lei n.º 8.142, que 
regulamentam as ações e os serviços so sistema único de saúde (SUS). Cf. Maria de Fátima dos Santos GOMES, Marta 
Penchel de SIQUEIRA e Michele de Oliveira RAMOS, O Planejamento do Processo de Descentralição da Ações da 
Vigilância Sanitária de Medicamentos no Estado do Rio de Janeiro. p. 8. http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/ 
premio2004/especializacao/MonografiaMicheleRamos.pdf. Consulta: 13.12.2009. 
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ANVISA, recepcionando o que dispunha a Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de 1976180. A 
ANVISA foi criada pela Lei n.º 9.782, de 26 de janeiro de 1999, como um órgão vinculado ao 
Ministério da Saúde, por meio de contrato de gestão181. 
A finalidade institucional da ANVISA é promover a proteção da saúde da 
população, por intermédio do controle sanitário da produção e da comercialização de produtos e 
serviços submetidos à vigilância sanitária, incluindo os ambientes, os processos, os insumos (ou 
produtos intermediários) e as tecnologias a eles relacionados182. Para se obter uma autorização, a 
fim de efetuar uma pesquisa clínica, são exigidos pela ANVISA onze diferentes documentos. 
Entre eles, exige-se um parecer do Comitê de Ética em Pesquisa183 da instituição184 onde será 
realizada a pesquisa, aprovando o protocolo clínico e o consentimento livre e esclarecido. 
                                                 
 
180
 Lei n.° 6.360/1976. “Art. 12. Nenhum dos produtos de que trata esta Lei, inclusive os importados, poderá ser 
industrializado, exposto à venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério da Saúde.  § 1º O registro a que se 
refere este artigo terá validade por 5 (cinco) anos e poderá ser revalidado por períodos iguais e sucessivos, mantido o número 
do registro inicial.  § 2º Excetua-se do disposto no parágrafo anterior a validade do registro e da revalidação do registro dos 
produtos dietéticos, cujo prazo é de 2 (dois) anos.  § 3º O registro será concedido no prazo máximo de 90 (noventa) dias, a 
contar da data de entrega do requerimento, salvo nos casos de inobservância desta Lei ou de seus regulamentos.  § 4º Os atos 
referentes ao registro e à revalidação do registro somente produzirão efeitos a partir da data da publicação no Diário Oficial 
da União.  § 5º A concessão do registro e de sua revalidação, e as análises prévia e de controle, quando for o caso, ficam 
sujeitas ao pagamento de preços públicos, referido no art.82.  § 6º A revalidação do registro deverá ser requerida no primeiro 
semestre do último ano do qüinqüênio de validade, considerando-se automaticamente revalidado, independentemente de 
decisão, se não houver sido esta proferida até a data do término daquela.  § 7º Será declarada a caducidade do registro do 
produto cuja revalidação não tenha sido solicitada no prazo referido no § 6 deste artigo.  § 8º Não será revalidado o registro 
do produto que não for industrializado no primeiro período de validade. § 9º Constará obrigatoriamente do registro de que 
trata este artigo a fórmula da composição do produto, com a indicação dos ingredientes utilizados e respectiva dosagem.”   
Endereço: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l6360.htm. Consulta: 24.07.2011. 
 
181
 Cf. Sérgio de Andrade NISHIOKA, “Como é feito o Registro de Medicamentos Novos no Brasil”, in Prática 
Hospitalar, ano VII, n.° 45, São Paulo: Office Editora e Publicidade Ltda, mai-jun/2006. p. 13. Segundo o citado autor, a 
ANVISA é dirigida por um colégio de cinco diretores, um dos quais é seu diretor-presidente. Desde a fundação da Agência, 
em 1999, a área de medicamentos situa-se entre as que estão sob supervisão do diretor-presidente. Esta área é organizada 
numa Gerência-Geral de Medicamentos (GGMED), a qual atualmente se divide em quatro gerências, duas unidades e um 
núcleo, que nessa gerência-geral têm status semelhante. Nas quatro gerências e em uma das unidades, são registrados 
medicamentos. Na GEPEC (Gerência de Medicamentos Novos, Pesquisa e Ensaios Clínicos), são registrados medicamentos 
novos sintéticos e semissintéticos; na UPBIH são registrados os medicamentos biológicos, incluindo as vacinas, e na 
GMEFH (Gerência de Isentos, Específicos, Fitoterápicos e Homeopáticos), os medicamentos específicos, fitoterápicos e os 
homeopáticos. Faz-se também o controle dos medicamentos isentos de registro. Essas duas gerências e unidades avaliam 
pedidos para o registro de novos medicamentos, enquanto na GEMEG (Gerência de Medicamentos Genéricos) e na GEMES 
(Gerência de Medicamentos Similares) apenas são registradas cópias de medicamentos. 
 
182
 Lei n.º 9.782/1999. “Art. 6.º A Agência terá por finalidade institucional promover a proteção da saúde da 
população, por intermédio do controle sanitário da produção e da comercialização de produtos e serviços submetidos à 
vigilância sanitária, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionadas, bem como o 
controle de portos, aeroportos e de fronteiras”. Sítio: http://www.anvisa.gov.br/legis/consolidada/lei_9782_99.pdf. Consulta: 
20.03.2011. 
 
183
 O Comitê de Ética em Pesquisa - CEP é um colegial interdisciplinar e independente, com “múnus público”, que 
deve existir nas instituições que realizam pesquisas envolvendo seres humanos no Brasil. Foi criado para defender os 
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Nessa etapa, será apreciado o embasamento científico e verificada a adequação 
dos estudos das fases anteriores, inclusive a pré-clínica. Dá-se ênfase a fatores como segurança, 
toxicidade, reações ou efeitos adversos, eficácia e resultados, exigindo-se, ainda, que seja 
informado o nome do pesquisador responsável. Além disso, é necessário comprovar se o Comitê 
de Ética em Pesquisa - CEP185 da respectiva instituição está devidamente registrado na Comissão 
Nacional de Ética em Pesquisa186, órgão pertencente ao Conselho Nacional de Saúde 187.  
Entre outros documentos exigidos pela ANVISA, destaca-se um ofício de 
encaminhamento do projeto de pesquisa clínica oriundo do pesquisador principal ou 
patrocinador, quando houver, à Secretaria de Vigilância Sanitária. O patrocinador também fica 
obrigado a assinar um termo de declaração junto ao diretor da Área de Pesquisa Nacional ou 
Internacional, dando todas as informações a respeito da pesquisa que pretende viabilizar 
financeiramente 188. 
Diferentemente de outras agências reguladoras mais avançadas, como a Food and 
Drug Administration (FDA), dos Estados Unidos, a ANVISA não tem a tradição de acompanhar o 
desenvolvimento de novos medicamentos ao longo das diferentes fases de estudo por que 
passam. Além disso, não há arcabouço legal que exija que tal acmpanhamento. Assim, qualquer 
empresa pode solicitar o registro de um medicamento, sem que nenhum estudo com o mesmo 
tenha sido realizado no Brasil189.  
                                                                                                                                                        
interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro 
de padrões éticos (Normas e Diretrizes Regulamentadoras da Pesquisa Envolvendo Seres Humanos - Res. CNS 196/96, II.4). 
O CEP é responsável pela avaliação e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos. 
Este papel está estabelecido nas diversas diretrizes éticas internacionais (Declaração de Helsinque, Diretrizes Internacionais 
para as Pesquisas Biomédicas envolvendo Seres Humanos – CIOMS) e brasileiras (Res. CNS 196/96 e complementares). 
Tais diretrizes ressaltam a necessidade de revisão ética e científica das pesquisas envolvendo seres humanos, visando a 
salvaguardar a dignidade, os direitos, a segurança e o bem-estar dos sujeitos da pesquisa. Informação disponível em: 
http://dtr2001.saude.gov.br/editora/produtos/livros/pdf/04_0568_M.pdf. Consulta realizada em 13.04.2009. 
 
184
 Nos temos do item 11.5 da Resolução n.º 196/96 do Conselho Nacional de Saúde, instituição de pesquisa é toda 
organização, pública ou privada, legitimamente constituída e habilitada na qual são realizadas investigações científicas.  
 
185
 Para um maior aprofundamento sobre o CEP e pesquisa com seres humanos, cf. Alvaro Oscar CAMPANA, 
Investigação Científica na Área Médica. São Paulo. Editora Manole Ltda, 2001. p. 205 e ss. 
 
186
 Sérgio de Andrade NISHIOKA, “Como é feito ...” op. cit. p. 16, esclarece que, além de suas atividades ligadas 
ao registro de medicamentos, a GEPEC também é responsável pela avaliação de protocolos de pesquisa com medicamentos e 
de produtos para a saúde. 
 
187
 Resolução nº 196/1996 do Conselho Nacional de Saúde: “VIII - A Comissão Nacional de Ética em Pesquisa - 
CONEP/MS é uma instância colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa, independente, vinculada 
ao Conselho Nacional de Saúde.” 
 
188
 http://corporativo.bibliomed.com.br/lib/ShowDoc.cfm?LibDocID=181&ReturnCatID=6. Consulta: 08.02.2011. 
 
189
 Cf. Sérgio de Andrade NISHIOKA, “Como é feito ...” op. cit. p. 16. Vide, também, o seguinte endereço 
eletrônico: http://www.anvisa.gov.br/medicamentos/registro/artigo_pratica_hospitalar.pdf. Consulta realizada em 10.02.2011. 
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Analisadas as prerrogativas inerentes à ANVISA, passa-se, em seguida, a 
discorrer, sucintamente, sobre o efetivo registro dos medicamentos novos (de referência), 
genéricos e similares. 
No ordenamento jurídico brasileiro, as regras gerais concernentes à aprovação e 
registro dos medicamentos estão previstas na Lei n.º 6.360/1976, no Decreto n.º 79.094, na RDC 
n.º 136/2003 (medicamentos novos), na RDC n.º 16/2007 (medicamentos genéricos) e na RDC 
n.º 17/2007 (medicamentos similares). 
O inciso II do art. 16190 da Lei n.° 6.360/1976 prevê, como condição para 
aprovação e registro de medicamentos (de referência, genéricos ou similares) a “comprovação 
científica e a análise” de forma a ser reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se 
propõe. Portanto, além das exigências gerais, o registro de drogas, medicamentos, insumos 
farmacêuticos e correlatos, dadas as suas características sanitárias, medicamentosas ou 
profiláticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagnóstico, fica sujeito a requisitos mais 
específicos191, que se encontram previstos em Resoluções e Portarias da ANVISA, conforme se 
trate de medicamentos de referência, genéricos ou similares. 
Por meio de comprovação científica e de análise específica, deve o produto ser 
reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propõe. Além disso, deve possuir 
identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessárias. Em se tratando de produtos 
novos, devem ser oferecidas amplas informações sobre a sua composição e o seu uso, para 
avaliação de sua natureza e determinação do grau de segurança e eficácia necessárias. Além dessas 
exigências, pode ser solicitada a apresentação de amostra para análises e experiências, desde que 
sejam julgadas necessárias pelos órgãos competentes do Ministério da Saúde. Quando houver 
substância nova na composição do medicamento, a amostra deve ser acompanhada dos dados 
químicos e físico-químicos que a identifiquem192, nos termos do disposto nos incisos II a V do 
art. 16 da Lei n.º 6.360/1976, e na RDC n.º 136, de 22 de maio de 2003193 (Regulamento Técnico 
para Medicamentos Novos). A seguir, serão apresentadas as regras gerais para o registro de cada 
tipo de medicamento. 
                                                 
 
190
 Lei n.° 6.360/1976: “Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, dadas as 
suas características sanitárias, medicamentosas ou profiláticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagnóstico, fica 
sujeito, além do atendimento das exigências próprias, aos seguintes requisitos específicos: (...) II - que o produto, através de 
comprovação científica e de análise, seja reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propõe, e possua a identidade, 
atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessárias; (...)”.  
 
191
 Lei n.° 6.360/1976. Caput do art. 16. Redação dada pela Lei nº 10.742, de 6 de outubro de 2003. Endereço: 
http://www.anvisa.gov.br/legis/consolidada/lei_6360_76.pdf. Consulta em: 28.07.2011.  
 
192
 Lei n.° 6.360/76. Art. 16, incisos II a V. 
 
193
 A íntegra da RDC n.º 136/2003, na qual constam todos os requisitos, poderá ser consultada no seguinte endereço 
eletrônico: http://www.anvisa.gov.br/legis/resol/2003/rdc/136_03rdc.htm. Consulta realizada em: 21.07.2011.  
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a) Medicamentos de referência Em se tratando de medicamentos genéricos ou 
similares194, as características e propriedades deverão ser demonstradas e comparadas com os 
dados apresentados pelo titular do registro do correspondente medicamento de referência, que 
tenham envolvido um esforço considerável, a partir dos resultados de testes e ensaios de 
biodisponibilidade efetuados e comunicados à agência reguladora competente195 pelas empresas 
que requerem a aprovação e registro desse medicamentos como similares ou genéricos. 
 
b) Medicamentos genéricos ou similares. Para o registro de medicamento genérico, os 
fabricantes devem cumprir o disposto no Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos, 
aprovado pela Resolução RDC/ANVISA n.° 16, de 2 de março de 2007196, alterada pela RDC n.º 
                                                 
 
194
 A Lei n.º 6.360/1976 fixa critérios gerais para medicamentos similares a outros já fabricados, dispondo: “Art. 
21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a outros já registrados, desde que satisfaçam as 
exigências estabelecidas nesta Lei. §1.º Os medicamentos similares a serem fabricados no País, consideram-se registrados 
após decorrido o prazo de cento e vinte dias, contado da apresentação do respectivo requerimento, se até então não tiver sido 
indeferido. §2.º A contagem do prazo para registro será interrompida até a satisfação, pela empresa interessada, de exigência 
da autoridade sanitária, não podendo tal prazo exceder a cento e oitenta dias. §3.º O registro, concedido nas condições dos 
parágrafos anteriores, perderá a sua validade, independentemente de notificação ou interpelação, se o produto não for 
comercializado no prazo de um ano após a data de sua concessão, prorrogável por mais seis meses, a critério da autoridade 
sanitária, mediante justificação escrita de iniciativa da empresa interessada. §4.º O pedido de novo registro do produto poderá 
ser formulado dois anos após a verificação do fato que deu causa à perda da validade do anteriormente concedido, salvo se 
não for imputável à empresa interessada. §5.º As disposições deste artigo aplicam-se aos produtos registrados e fabricados em 
Estado-Parte integrante do Mercado Comum do Sul - MERCOSUL, para efeito de sua comercialização no País, se 
corresponderem a similar nacional já registrado. (Redação dada pela 9.782, de 26 de janeiro de 1999).”  
 
195
 No caso, a ANVISA -  Agência Nacional de Vigilância Sanitária. 
 
196
 Resolução RDC n.º 16/2007: “(...) II - Medidas antecedentes ao registro previamente à apresentação do processo 
para registro de medicamento genérico, a empresa interessada deverá: 1. Consultar a lista de medicamentos de referência 
disponível no portal da ANVISA, para verificar se há esta indicação na concentração e forma farmacêutica para o produto 
que se pretende registrar como genérico. Na ausência deste, protocolar junto à ANVISA solicitação de indicação de 
medicamento de referência e apresentar os seguintes dados, tanto do medicamento teste quanto do medicamento de referência 
suposto: empresa; produto; princípio ativo; forma farmacêutica; concentração e comprovante de comercialização/distribuição 
no Brasil, do medicamento apontado como referência. 2. Solicitar licença de importação (LI) de medicamentos à ANVISA 
para realização de ensaios in vitro e in vivo, quando aplicável. 3. Apresentar Notificação de Produção dos Lotes-Piloto, 
conforme disposto no guia para a notificação de lotes-piloto de medicamentos, quando aplicável. 4. Para o registro de 
contraceptivos, hormônios endógenos e imunossupressores, nas formas farmacêuticas não isentas do estudo de 
bioequivalência, a empresa deverá apresentar protocolo de estudo de bioequivalência, elaborado por Centro certificado pela 
ANVISA, conforme o Guia para Elaboração de Protocolo de Biodisponibilidade Relativa/Bioequivalência, exceto para 
estudos iniciados anteriormente à data de publicação dessa Resolução. Após a manifestação da ANVISA sobre esse 
protocolo, deverá ser apresentado o cronograma para realização do estudo de bioequivalência, podendo, a partir de então, ser 
iniciado o estudo de bioequivalência. Qualquer alteração deverá ser comunicada à ANVISA. O cronograma possibilitará a 
verificação in loco do estudo, a critério da ANVISA. 4.1. Para os demais medicamentos, será facultada à empresa a 
apresentação do protocolo de estudo de bioequivalência. 5. Durante a análise do processo de registro, a empresa 
fabricante/produtora do medicamento, o centro responsável pelo estudo de equivalência farmacêutica e o centro responsável 
pelo estudo de bioequivalência poderão ser inspecionados, a critério da ANVISA”. Endereço: http://webmail.profunisuam. 
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51, de 15 de agosto de 2007197.  Por sua vez, o registro de medicamentos similares, está regulado 
pela Resolução RDC n.° 17, de 2 de março de 2007. Suas regras aplicam-se aos produtos 
registrados e fabricados em país integrante do MERCOSUL, para efeito de sua comercialização 
no Brasil, se corresponderem a medicamento similar nacional já registrado 198.   
 
c) Medicamentos de procedência estrangeira. Quando se tratar de medicamentos e 
insumos farmacêuticos de procedência estrangeira, além das exigências e dos procedimentos 
previstos na Lei n.º 6.360/76, o registro dependerá da comprovação de que já se encontra 
registrado no país de origem.  Caso não seja possível tal comprovação, deverá ser apresentada 
certidão do registro em vigor, emitido pela autoridade sanitária do país em que o medicamento 
seja comercializado (ou pela autoridade sanitária internacional) e aprovado em ato próprio da 
ANVISA (art. 18, §1.°, da Lei n.° 6.360/1976.)199. 
  No entanto, estão isentos de registro os medicamentos novos, destinados 
exclusivamente a uso experimental, sob controle médico. Esses medicamentos podem ser 
importados mediante expressa autorização do Ministério da Saúde. Mas a isenção de registro só 
será válida pelo prazo de até três anos, findo o qual o produto ficará obrigado ao registro, sob 
pena de apreensão200.  Em linhas gerais, eis os requisitos mínimos a serem observados para a 
obtenção do registro de um medicamento no Brasil. 
 
 
 
                                                                                                                                                        
com.br/~alexandrepassini/Deontologia/4.%20Resolu%E7%E3o%20RDC%2016%20-%202007%20REGULAMENTO%20 
T%C9CNICO%20DE%20GEN%C9RICOS.pdf. Consulta: 20.07.2011. 
 
197http://portal.anvisa.gov.br/wps/wcm/connect/5c5d528041976e088d25ad925ac4fc61/RDC_51_Altera_RDC_16_
e_RDC_17.pdf?MOD=AJPERES. Consulta: 21.07.2011. 
 
198
 Lei n.° 6.360/1976. Art. 21. Redação dada pela Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Endereço: 
http://www.anvisa.gov.br/legis/consolidada/lei_6360_76.pdf. Consulta: 28.07.2011. 
 
199
 Sérgio de Andrade NISHIOKA, “Como é feito ...” op. cit. p. 16, esclarece que, na prática, após o 
reconhecimento das patentes pelo Brasil, e a publicação de uma série de resoluções pelo CNS disciplinando a pesquisa 
clínica do ponto de vista ético, empresas multinacionais estão trazendo estudos clínicos para o Brasil. Até hoje, na maioria 
dos casos, foram trazidos ensaios clínicos multicêntricos referentes ao 3.° estágio, poucos em relação ao 2.° estágio e nenhum 
envolvendo o 1.° estágio. Por outro lado, a incipiente indústria farmacêutica nacional começa (ou manifesta interesse) a 
desenvolver novos produtos, em geral novas formulações, não novas moléculas. Também em cumprimento à regulamentação 
da ANVISA (RDC n.° 134, de 29 de maio de 2003), empresas vêm realizando ensaios clínicos com medicamentos já postos 
no mercado, mas registrados numa época em que não se requeria para o registro evidência de eficácia e segurança produzida 
por ensaios clínicos. Tais estudos serão exigidos para a renovação do registro desses produtos e, em alguns casos, como o de 
combinações em dose fixa com múltiplos pricípios ativos, haverá necessidade de supressão de um ou mais deles.  
 
200
 Lei n.° 6.360/1976. Art. 24. Redação dada pela Lei n.º 10.742, de 6 de outubro de 2003. Endereço: 
http://www.anvisa.gov.br/legis/consolidada/lei_6360_76.pdf. Consulta em 28.07.2011. 
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4.3.1 Da fixação do preço do medicamento 
 
No Brasil, de conformidade com o estatuído no inciso XXV do art. 7.° da Lei n.° 
9.782, de 26 de janeiro de 1999, foi outorgada à ANVISA competência para a monitorização de 
preços de medicamentos201.  
No sistema regulatório brasileiro, a adoção, a implementação e a coordenação de 
atividades relativas à regulação econômica do mercado de medicamentos são de competência da 
Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos - CMED, criada pela Lei n.° 10.742, de 6 de 
outrubro de 2003. A entidade é formada por representantes dos Ministérios da Saúde, Justiça, 
Fazenda e Casa Civil 202. Assim, cumpre à citada entidade propor critérios de composição dos 
fatores de produtividade e de ajuste de preços relativos intrassetor e entre setores, seja por 
produto, por mercado relevante ou por grupos de mercados relevantes203.  
                                                 
 
201
 Lei n.° 9.782/99. “Art. 7.°.  Compete à Agência proceder à implementação e à execução do disposto nos incisos 
II a VII do art. 2º desta Lei, devendo: (...) XXV - monitorar a evolução dos preços de medicamentos, equipamentos, 
componentes, insumos e serviços de saúde, podendo para tanto: a) requisitar, quando julgar necessário, informações sobre 
produção, insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados, em poder de pessoas de direito público ou privado que 
se dediquem às atividades de produção, distribuição e comercialização dos bens e serviços previstos neste inciso, mantendo o 
sigilo legal quando for o caso; b) proceder ao exame de estoques, papéis e escritas de quaisquer empresas ou pessoas de 
direito público ou privado que se dediquem às atividades de produção, distribuição e comercialização dos bens e serviços 
previstos neste inciso, mantendo o sigilo legal quando for o caso; c) quando for verificada a existência de indícios da 
ocorrência de infrações previstas nos incisos III ou IV do art. 20 da Lei no 8.884, de 11 de junho de 1994, mediante aumento 
injustificado de preços ou imposição de preços excessivos, dos bens e serviços referidos nesses incisos, convocar os 
responsáveis para, no prazo máximo de dez dias úteis, justificar a respectiva conduta; d) aplicar a penalidade prevista no art. 
26 da Lei no 8.884, de 1994”.  
 
202
 Lei n.° 10.742/2003. “Art. 5.°. Fica criada a Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos - CMED, do 
Conselho de Governo, que tem por objetivos a adoção, implementação e coordenação de atividades relativas à regulação 
econômica do mercado de medicamentos, voltados a promover a assistência farmacêutica à população, por meio de 
mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor. Parágrafo único. A composição da 
CMED será definida em ato do Poder Executivo.” Endereço: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2003/l10.742.htm. 
Consulta efetuada em: 08.07.2010. Vide os comentários de Maria Cecilia OSWALD e Luiz LEONARDOS, “Patent Rights 
over Pharmaceutical Products and Processes versus Access to Drugs: an Emerging Issue in Brazil”, in Estudios sobre 
Propriedad Industrial. Homenaje a A. M. Curell Suñol. Barcelona: Editada por El Grupo Español de La AIPPI, 2000. p. 491. 
 
203
 Lei n.° 10.742/2003. “Art. 6.°. Compete à CMED, dentre outros atos necessários à consecução dos objetivos a 
que se destina esta Lei: I - definir diretrizes e procedimentos relativos à regulação econômica do mercado de medicamentos; 
II - estabelecer critérios para fixação e ajuste de preços de medicamentos; III - definir, com clareza, os critérios para a fixação 
dos preços dos produtos novos e novas apresentações de medicamentos, nos termos do art. 7o; IV - decidir pela exclusão de 
grupos, classes, subclasses de medicamentos e produtos farmacêuticos da incidência de critérios de estabelecimento ou ajuste 
de preços, bem como decidir pela eventual reinclusão de grupos, classes, subclasses de medicamentos e produtos 
farmacêuticos à incidência de critérios de determinação ou ajuste de preços, nos termos desta Lei; V - estabelecer critérios 
para fixação de margens de comercialização de medicamentos a serem observados pelos representantes, distribuidores, 
farmácias e drogarias, inclusive das margens de farmácias voltadas especificamente ao atendimento privativo de unidade 
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assistência médica; VI - coordenar ações dos órgãos componentes da CMED 
voltadas à implementação dos objetivos previstos no art. 5o; VII - sugerir a adoção, pelos órgãos competentes, de diretrizes e 
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Ao pretender comercializar um medicamento contendo nova molécula objeto de 
proteção patentária, a empresa requerente deve apresentar à CMED, entre outros requisitos, o 
preço pelo qual pretende comercializar cada item do novo204 produto, o preço do medicamento 
em outros países205 e a análise comparativa do custo de tratamentos alternativos206.  
                                                                                                                                                        
procedimentos voltados à implementação da política de acesso a medicamentos; VIII - propor a adoção de legislações e 
regulamentações referentes à regulação econômica do mercado de medicamentos; IX - opinar sobre regulamentações que 
envolvam tributação de medicamentos; X - assegurar o efetivo repasse aos preços dos medicamentos de qualquer alteração da 
carga tributária; XI - sugerir a celebração de acordos e convênios internacionais relativos ao setor de medicamentos; XII - 
monitorar, para os fins desta Lei, o mercado de medicamentos, podendo, para tanto, requisitar informações sobre produção, 
insumos, matérias-primas, vendas e quaisquer outros dados que julgar necessários ao exercício desta competência, em poder 
de pessoas de direito público ou privado; XIII - zelar pela proteção dos interesses do consumidor de medicamentos.”  
204
 Resolução CMDE n.° 2/04: “Art. 1º As empresas produtoras de medicamentos deverão informar à Câmara de 
Regulação do Mercado de Medicamentos sempre que pretenderem comercializar produtos novos e novas apresentações. §1º 
Consideram-se produtos novos, para efeito do disposto no art. 7.º da Lei nº 10.742, de 6 de outubro de 2003, os 
medicamentos com molécula nova no país. § 2º Consideram-se novas apresentações, para efeito do disposto no art. 7º da Lei 
nº 10.742, de 2003, todos os medicamentos que não se enquadrem na definição disposta no parágrafo anterior.” Cf. 
http://portal.anvisa.gov.br. Consulta: 29.07.2011. 
 
205
 Lei n.° 10.742/2003. “Art. 10. A Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, passa a vigorar com as seguintes 
alterações: Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacêuticos e correlatos, dadas as suas características 
sanitárias, medicamentosas ou profiláticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagnóstico, fica sujeito, além do 
atendimento das exigências próprias, aos seguintes requisitos específicos: (...) VII - a apresentação das seguintes informações 
econômicas: a) o preço do produto praticado pela empresa em outros países; b) o valor de aquisição da substância ativa do 
produto; c) o custo do tratamento por paciente com o uso do produto; d) o número potencial de pacientes a ser tratado; e) a 
lista de preço que pretende praticar no mercado interno, com a discriminação de sua carga tributária; f) a discriminação da 
proposta de comercialização do produto, incluindo os gastos previstos com o esforço de venda e com publicidade e 
propaganda; g) o preço do produto que sofreu modificação, quando se tratar de mudança de fórmula ou de forma; e h) a 
relação de todos os produtos substitutos existentes no mercado, acompanhada de seus respectivos preços. § 1o (Revogado 
como parágrafo único pela Lei no 6.480, de 1o de dezembro de 1977). § 2o A apresentação das informações constantes do 
inciso VII poderá ser dispensada, em parte ou no todo, em conformidade com regulamentação específica”. 
 
206
 Os medicamentos considerados “novos” e cobertos por proteção patentária têm seu preço inicial definido a partir 
do custo de tratamentos alternativos, não podendo ultrapassar a média do preço praticado nos mercados internos da Espanha, 
Portugal, Itália, Canadá e Austrália, nos termos do disposto na Resolução CMED nº 1/03. “Art 4º As empresas produtoras de 
medicamentos que pretendam comercializar produtos novos e novas apresentações deverão protocolizar Documento 
Informativo na sede da Secretaria-Executiva da Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos, localizada no SEPN 
515, Bloco B, Edifício Omega, Protocolo, Térreo, Brasília-DF, CEP 70770-502. §1º Na folha de rosto do Documento 
Informativo, deverá constar a Categoria em que a empresa deseja ver o seu produto classificado, conforme o disposto nos 
artigos 2º e 3º. §2º Caso a opção de classificação do produto pela empresa tenha sido a Categoria I, o Documento Informativo 
deverá conter as seguintes informações: I. nome de marca do medicamento no Brasil e os demais nomes de marca para o 
mesmo, utilizados nos países mencionados no inciso VII deste parágrafo e no país de origem do fabricante; II. número do 
registro do medicamento e código EAN, ambos compostos de treze dígitos; III. substâncias a partir das quais o medicamento 
é formulado; IV. cópia da bula do medicamento; V. forma de apresentação em que o medicamento será comercializado; VI. o 
preço pelo qual a empresa pretende comercializar cada apresentação, com a discriminação dos impostos incidentes e das 
margens de comercialização; VII. preço fabricante, acompanhado da devida comprovação da fonte, praticado na Austrália, 
Canadá, Espanha, Estados Unidos da América, França, Grécia, Itália, Nova Zelândia, Portugal e o preço fabricante praticado 
no país de origem do produto, excluídos os impostos incidentes; VIII. nome do fabricante e local de fabricação do princípio 
ativo e do medicamento acabado; IX. número potencial de pacientes a ser tratado com o medicamento; X. análise 
comparativa de custo-eficácia entre o medicamento e as alternativas terapêuticas existentes; XI. apresentação das seguintes 
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Ao Comitê-Executivo da CMED, com base no parecer prévio exarado pela 
ANVISA, compete constatar se o preço proposto pelo laboratório farmacêutico titular da patente 
se encontra em conformidade com a legislação em vigor. Definido o valor a ser praticado, deve a 
indústria farmacêutica dar ampla publicidade acerca do preço do medicamento, através de 
publicações especializadas de grande circulação 207. 
Por conseguinte, como facilmente se infere, no Brasil, a questão atinente aos 
preços de medicamentos, incluindo os produtos farmacêuticos, contendo novas moléculas 
protegidas por patente, é rigorosamente regulada. Esse fato, à primeira vista, refuta a 
possibilidade de aumento arbitrário, indiscriminado e unilateral de preços como resultado direto 
da preservação e aprimoramento dos mecanismos de proteção de direitos de propriedade 
industrial 208. 
 
4.4 Nos Estados Unidos 
 
   Nos Estados Unidos, o primeiro normativo a regular a questão da segurança dos 
medicamentos foi o Pure Food and Drug Act, de 1906, estipulando que todos os medicamentos 
deveriam obedecer a certos requisitos de qualidade, pureza e durabilidade. Com o passar dos anos 
e o incremento da indústria farmacêutica, no ano de 1938, foi aprovada uma nova legislação, 
consubstanciada na Food, Drug and Cosmetic Act209. A partir daí, as empresas farmacêutica passaram 
a ser obrigadas a submeter os medicamentos a um pedido de autorização de introdução no 
                                                                                                                                                        
informações referentes à patente do produto: a) Número do primeiro depósito internacional da patente, data do depósito e 
país em que foi feito; b) Número do depósito da patente no INPI; c) Inovação apresentada pelo produto em que foi baseada a 
solicitação da patente. XII. quando disponíveis, apresentação de estudos publicados de avaliação econômica. §3º Caso a 
opção de classificação tenha sido a Categoria II ou a Categoria V, o Documento Informativo deverá conter as informações 
referentes aos itens de I a VIII do § 2º. §4º Caso a opção de classificação tenha sido a Categoria III, IV ou VI, o Documento 
Informativo deverá conter as informações referentes aos itens de I a VI do §2º. §5º O Documento Informativo do produto 
classificado na Categoria III deverá conter, adicionalmente, a relação de todas as apresentações do medicamento em 
comercialização. §6º A critério da Secretaria-Executiva poderá ser exigida tradução juramentada de documentos relacionados 
no parágrafo 2º.” Endereço eletrônico:  http://portal.anvisa.gov.br. Consulta: 29.07.2011. 
 
207
 Resolução CMDE n.° 4/03. “Art. 7.°.As empresas produtoras deverão dar ampla publicidade aos preços de seus 
medicamentos, através de publicações especializadas de grande circulação.” Endereço: http://portal.anvisa.gov.br. Consulta: 
28.07.2011. 
 
208
 Cf. Bruno FALCONE, “Questões controversas sobre patentes farmacêuticas no Brasil”, in Propriedade 
Intelectual. Estudos em Homenagem à Professora Maristela Basso. Curitiba: Juruá Editora, 2005. p. 221. 
209
 Para um conhecimento da história detalhada do FDA, cf. artigo de Katherine A. HELM, “Protecting Public 
Health from Outside the Physician’s Office: A Century of FDA Regulation from Drug Safety Labeling to Off-Label Drug 
Promotion”, in Fordham Intell. Prop. Media & Ent. L. J, vol. n.º 18, 2007. p. 124 e ss. Também, vide o panorama histórico 
apresentado por Trevor M. COOK, The Protection of Regulatory … op. cit. p. 72 e ss.  
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mercado de New Drug Application - NDA ao Food and Drug Administration - FDA, tendo as 
empresas requerentes que demonstrar a segurança do medicamento. 
   Em outubro de 1962, o Congresso norte-americano aprovou a Emenda Kefauver-
Harris, que fortaleceu o controle do FDA sobre os medicamentos, ficando os fabricantes 
obrigados a fornecer, também, provas de eficácia de seus produtos. Foi igualmente estabelecida a 
exigência das solicitações de Investigação de Novo Medicamento - IND e Aplicação de Novo 
Medicamento - NDA.210 Assim, o primeiro passo para realizar testes em seres humanos nos 
Estados Unidos deve coincidir com a solicitação de uma autorização para Investigação de Novo 
Medicamento. Esse documento deve conter certas informações, tais como a fórmula estrutural 
do princípio ativo, os resultados dos ensaios pré-clínicos (em culturas de células e animais) 
realizados em laboratórios com a substância ativa, as informações sobre o processo de produção 
do medicamento e o planejamento que será adotado para a realização dos testes em seres 
humanos.211 
   Os ensaios clínicos só podem ser realizados após revisão dos dados da IND pela 
FDA e por um grupo formado por cientistas e outros profissionais que supervisionam a pesquisa 
clínica. Os supervisores são responsáveis pela aprovação dos protocolos clínicos nos quais estão 
definidos os indivíduos que participam nos ensaios clínicos, a relação de testes e procedimentos a 
serem realizados, o medicamento e as doses objeto de estudo, a duração dos testes e os objetivos 
dos estudos212. As fases dos ensaios são as mesmas descritas no item 3.2.1 desta introdução. 
Outros requisitos serão exigidos de acordo com o tipo de medicamento. 
 
a) Medicamentos de referência. As etapas já mencionadas no item 3.2 devem ser 
observadas pelos fabricantes que pesquisam e desenvolvem medicamentos nos Estados Unidos. 
Tanto estas como aquelas que desenvolverem os seus produtos fora dos Estados Unidos e que 
desejam registrar e comercializar seus medicamentos devem solicitar à FDA a autorização para 
Aplicação de Novo Medicamento - NDA213.  A solicitação deve ser feita ao Centro de Avaliação 
e Pesquisa de Medicamentos – CDER, órgão integrante da FDA, que será responsável pela 
                                                 
210
 Cf. Katherine A. HELM, “Protecting Public …” op. cit. p. 133 e 134. 
 
211
 Cf. Cíntia Maria GAVA, Registro Sanitário de Medicamentos Novos. As Normas Legais e uma Análise do 
Mercado Brasileiro. Dissertação de Mestrado apresentada à Escola Nacional de Saúde Pública Sérgio Arouca, Fundação 
Oswaldo Cruz. Rio de Janeiro, 2005. p. 33. Endereço eletrônico: bvssp.icict.fiocruz.br/lildbi/docsonline/get.php?id=648.  
Consulta realizada em: 19.02.2011. p. 33. 
 
212
 Cf. Cíntia Maria GAVA, Registro Sanitário ... op. cit. p. 34. 
 
213
 Vide os comentários de Trevor M. COOK, The Protection of Regulatory … op. cit. p. 74 e ss; e Michael A. 
CARRIER,  Innovation for ... op. cit. p. 351 e 352. 
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avaliação da NDA. Tratando-se de medicamentos biológicos, essa solicitação deverá ser feita ao 
CBER.214 
O CDER utiliza um sistema de classificação das NDA que permite diferenciar os 
níveis de inovação dos medicamentos. A classificação é feita a partir da caracterização do tipo 
químico e do potencial terapêutico dos medicamentos. Com base na análise do tipo químico, o 
CDER classifica os medicamentos que são apresentados para registro da seguinte forma: 1) novas 
entidade moleculares - NME (medicamentos contendo fármacos ainda não aprovados para o 
mercado americano); 2) novo sal  de um medicamento já aprovado; 3) nova formulação de 
medicamento já aprovado; 4) nova associação de dois ou mais medicamentos; 5) medicamentos já 
comercializados (novo fabricante); 6) nova indicação para medicamento já comercializado.215 
Os medicamentos que se enquadram nos itens 2.3 e 4 são denominados pelo 
CDER como Incrementally Modified Drugs - IMD. A FDA permite que um novo fabricante produza 
um medicamento que já está sendo produzido e comercializado por outro fabricante em duas 
situações diferentes: a) permite que um novo fabricante produza um medicamento que já está 
sendo produzido por outra empresa; b) permite o registro de medicamentos que estavam no 
mercado antes da promulgação da Emenda Kefauver-Harris. 
A partir da solicitação de revisão da NDA, a FDA tem um prazo de sessenta dias 
para decidir se o dossiê apresentado pelo fabricante contém as informações necessárias para sua 
revisão, podendo ser enviado para avaliação técnica. O CDER faz a revisão das NDA 
classificadas como “padrão”(menor inovação) em, no mínimo, dez meses ou aproximadamente 
trezentos dias. Já para os medicamentos considerados “prioritários” (maior inovação), o processo 
de avaliação leva em média seis meses.216 
Para se certificar de que o processo de revisão e aprovação da NDA será baseado 
em dados atualizados sobre a segurança do medicamento, o CDER exige que o solicitante do 
registro forneça dados sobre os estudos de segurança do produto em períodos determinados: 
quatro meses após a entrada do pedido de revisão da NDA na FDA, após o envio da carta de 
aprovação da NDA ao solicitante e em outros períodos, se necessário. O relatório enviado pelo 
solicitante deve informar a ocorrência de novas reações adversas e alterações importantes na 
frequência e na gravidade de efeitos adversos já conhecidos.217 
 
                                                 
 
214
 Para maiores detalhes sobre a NDA, cf. Cíntia Maria GAVA, Registro Sanitário ... op. cit. p. 35 e ss. 
 
215
 Cf. Trevor M. COOK, The Protection of Regulatory … op. cit. p. 83 e ss. 
 
216
 Cf. Trevor M. COOK, The Protection of Regulatory … op. cit. p. 83 e ss. 
 
217
 Cf. Cíntia Maria GAVA, Registro Sanitário ...  op. cit. p. 36 e 38. 
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b) Medicamentos genéricos. Relativamente à aprovação dos medicamentos 
genéricos218, os procedimentos administrativos a serem observados com vista à sua 
comercialização para uso humano estão previstos e regulados pelo Drug Price Competition and Patent 
Term Act, de 1984 - Hatch-Waxman Act219. São conhecidos como Abbreviated New Drug Application - 
ANDA220, que simplificou o processo de aprovação pela autoridade regulatória estadunidense 
dos medicamentos genéricos e associou ao medicamento inovador uma forma de exclusividade 
por meio da proteção dos dados confidenciais221. Assim, em contrapartida à simplificação do 
procedimento, as novas entidades químicas gozam de um período de exclusividade de proteção 
                                                 
218
 Cf.  Katherine A. HELM, “Protecting Public …” op. cit. p. 137 e ss. 
 
219
 Sobre o Hatch-Waxman Act, Uché EWELUKWA, “Patent Wars in …” op. cit. p. 247, anota: “One of the 
rationales behind the Hatch-Waxman Amendements was to make generic drugs more readily available. In fact, the Hatch-
Waxman Amendements embody Congress attempt to balance two conflicting policy objectives: to induce name-brand 
pharmaceutical firms to make the investiments necessary to research and devedop new drug products, while simultaneously 
enabling competition to bring cheaper, generics copies of those drugs to market.” Ainda, acerca do Hatch-Waxman, vide 
comentários de Nuno Pires de CARVALHO, op. cit. p. 302 e ss; Lucy Grace DEARCE, “Deconstructing and Recalibrating 
the Valley Drug Analysis of Reverse Payments”, in IDEA - The Intellectual Property Law Review, vol. 47, n.º 5, 2007. p. 589 
a 592; Laura J. GREBE, “Generic Entry …” op. cit. p. 167 a 171; e Leslie KUSHNER, “Incentivizing Postmarketing  …” op. 
cit. p. 536 e 537. 
 
220
 O Congresso norte-americano foi impulsionado a rever sua legislação acerca da aprovação do medicamento 
genérico em razão de uma decisão do Federal Circuit (no caso Roche Products, Inc. v. Bolar PharmaceuticalCo.): Roche 
products, Inc. Appellant, v. Bolar pharmaceutical Co., Inc., Appellee. Appeal N.º 84-560. United States Court of Appeals, 
Federal Circuit. April 23, 1984: “(…) 22  Bolar's intended "experimental" use is solely for business reasons and not for 
amusement, to satisfy idle curiosity, or for strictly philosophical inquiry. Bolar's intended use of flurazepamhcl to derive 
FDA required test data is thus an infringement of the '053 patent. Bolar may intend to perform "experiments," but unlicensed 
experiments conducted with a view to the adaption of the patented invention to the experimentor's business is a violation of 
the rights of the patentee to exclude others from using his patented invention. It is obvious here that it is a misnomer to call 
the intended use de minimis. It is no trifle in its economic effect on the parties even if the quantity used is small. It is no 
dilettante affair such as Justice Story envisioned. We cannot construe the experimental use rule so broadly as to allow a 
violation of the patent laws in the guise of "scientific inquiry," when that inquiry has definite, cognizable, and not 
insubstantial. (…)”. Endereço eletrônico: http://openjurist.org/733/f2d/858/roche-products-inc-v-bolar-pharmaceutical-co-
inc. Consulta: 27.10.2010. Registra John R. THOMAS, Pharmaceutical Patent Law. Washington: The Bureau of National 
Affairs, Inc., 2005. p. 12, que: “The ruling in Roche v. Bolar, in combination with the requirement of marketing approval for 
new drugs under the Food, Drug and Cosmetic Act was broadly perceived as leading to two distortions of the statutory patent 
term. First, the patent term clock would run wheter or not the FDA had approved the claimed pharmaceutical for marketing. 
As a result, the period of time that the proprietor os a patent claiming a regulated drug actually could nejoy market 
exclusivity could be quite significantly reduced (…). Second, (…), competitors that comenced activities necessary for 
regulatory approval before a patente had expire could be enjoined as patent infringers”. Ainda sobre a decisão, veja-se 
comentários de Katherine A. HELM, “Protecting Public …” op. cit. p. 142 e ss. O assunto será tratado com maior 
profundidade no item 6.11 do capítulo II. 
 
221
 Regulado por meio da Seção 21 do United States Code, § 355 (j). 
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dos dados com a duração de cinco anos, que é estendido por meio de direitos exclusivos222 à 
informação prestada ao órgão oficial de aprovação sanitária e registro, o FDA223.  
O Hatch-Waxman Act modificou a legislação patentária, de 1952, ao criar uma lista 
de exceções não suscetível a infração, como se observa no 35 U.S.C §271(e)(1)224, a saber: (e) (1) It 
shall not be an act of infringement to make, use, offer to sell, or sell within the United States or import into the 
United States a patented invention (…) solely for uses reasonably related to the development and submission of 
information under a Federal law which regulates the manufacture, use, or sale of drugs or veterinary biological 
products.225 
Com base nesse sistema, o pedido deve conter dados sobre a similitude do 
produto em termos de substância ativa, de dosagem, forma de adminstração e aplicação 
terapêutica relativamente a um produto anteriormente aprovado. Nesse pedido, a empresa não 
precisa apresentar os resultados sobre estudos clínicos, embora deva incluir informações acerca 
da bioequivalência com o medicamento de referência226. 
                                                 
 
222
 O prazo de proteção dos dados será analisado no capítulo II da segunda parte. 
 
223
 Cf. Stanley M. BESEN e Leo J. RASKIND, “An Introduction to the Law and Economics of Intellectual 
Property”, in The Journal of Economic Perspectives, vol. 5,  n.° 1. Stanford. Editorial offices: Department of Economics, 
Stanford University, 1991. p. 10; e Matteo NEGRINOTTI, “Abuse of Regulatory Procedures in the Intellectual Property 
Context: The AstraZeneca Case”, in E.I.P.R, Issue 8. Thomson Reutrs (Legal) Limited and Contributors, 2008. p. 456. 
 
224
 Vide os comentários sobre a mudança legislativa no artigo de John R. THOMAS,  “Challenges to the Sui 
Generis Regime of Pharmaceutical Patents”, in Patent Law and Theory. A Handbook of Contemporary Research. Toshiko 
Takenaka (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 650 e ss. 
 
225
 No ano de 1997, com vista à atualização do Hatch-Waxman Act, foi implementado um mecanismo que consistia 
na aprovação rápida de certos tipos de drogas, a exemplo da Seção 111, especialmente o número de drogas destinadas a 
crianças. Tal mudança culminou, em 2002, com o Best Pharmaceuticals for Children Act, que previa um período de seis 
meses de exclusividade dos dados para estimular pesquisas e o desenvolvimento de drogas especialmente para crianças. Cf. 
John R. THOMAS, Pharmaceutical Patent … op. cit. p. 21; e Katherine A. HELM,  “Protecting Public …” op. cit. p. 143 a 
146. 
 
226
 United States Code: Section 21 § 355 “(j) Abbreviated new drug applications. (1) Any person may file with 
the Secretary an abbreviated application for the approval of a new drug. (2)(A) An abbreviated application for a new drug 
shall contain -- (i) information to show that the conditions of use prescribed, recommended, or suggested in the labeling 
proposed for the new drug have been previously approved for a drug listed under paragraph (7) (hereinafter in this subsection 
referred to as a ``listed drug''); (ii)(I) if the listed drug referred to in clause (i) has only one active ingredient, information to 
show that the active ingredient of the new drug is the same as that of the listed drug; II) if the listed drug referred to in clause 
(i) has  more than ne active ingredient, information to show that the active ngredients of the new drug are the same as those 
of the listed drug, or (III) if the listed drug referred to in clause (i) has more than one active ingredient and if one of the active 
ingredients of the new drug is different and the application is filed pursuant to the approval of a petition filed under 
subparagraph (C), information to show that the other active ingredients of the new drug are the same as the active ingredients 
of the listed drug, information to show that the different active ingredient is an active ingredient of a  listed drug or of a drug 
which does not meet the requirements of section 321(p) of this title, and such other information respecting the different active 
ingredient with respect to which the petition was filed as the Secretary may require; (iii) information to show that the route of 
administration, the dosage form, and the strength of the new drug are the same as those of the listed drug referred to in clause 
(i) or, if the route of administration, the dosage form, or the strength of the new drug is different and the application is filed 
pursuant to the approval of a petition filed under subparagraph (C), such information respecting the route of administration, 
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Não obstante as inovações trazidas pelo Hatch-WaxmanAct, no que diz respeito à 
introdução do medicamento genérico no mercado, verificou-se a necessidade de sanar algumas 
falhas apresentadas227.  No ano de 2002, o Federal Trade Circuit publicou um relatório intitulado 
Generic Drug Entry Prior to Patent Expiration: an FTC Study, apontando algumas falhas no Hatch-
Waxman Act228, como, por exemplo, a utilização de estratégias exitosas das indústrias 
farmacêuticas de medicamentos de referência, tendo em vista o diferimento da comercialização 
do genérico. Esse relatório apresenta recomendações importantes.229 
                                                                                                                                                        
dosage form, or strength with respect to which the petition was filed as the Secretary may require; (iv) information to show 
that the new drug is bioequivalent to the listed drug referred to in clause (i), except that if the   application is filed pursuant to 
the approval of a petition filed under subparagraph (C), information to show that the active ingredients of the new drug are of 
the same pharmacological or therapeutic class as those of the listed drug referred to in clause (i) and the new drug can be 
expected to have the same therapeutic effect as the listed drug when administered to patients for a condition of use referred to 
in clause (i); (...)”. Endereço eletrônico: http://law.justia.com/us/codes/title21/21usc355.html. Consuta: 29.01.2010. 
 
227
 Tais falhas serão analisadas detalhadamente no capítulo I da segunda parte, que trata do direito da concorrência. 
 
228
 Generic Drug Entry Prior to Patent Expiration: an FTC Study: “(…)  In spite of this record of success, two of 
the provisions governing generic drug approval prior to patent expiration (the 180-day exclusivity and the 30-month stay 
provisions) are susceptible to strategies that, in some cases, may have prevented the availability of more generic drugs. These 
provisions continue to have the potential for abuse. The Commission has taken antitrust law enforcement actions against 
certain brand-name and generic drug companies whose allegedly anticompetitive agreements took advantage of one or the 
other of these provisions. Through vigorous enforcement of the antitrust laws, the FTC has taken an active role in ensuring 
that consumers benefit from competition in the pharmaceutical industry. This study examines whether the conduct that the 
FTC challenged represented isolated instances or is more typical, and whether the 180-day exclusivity and the 30-month stay 
provisions of the Hatch-Waxman Amendments are susceptible to strategies to delay or deter consumer access to generic 
alternatives to brand-name drug products. The study focuses solely on the procedures used to facilitate generic drug market 
entry prior to expiration of the patent(s) that protect the brand-name drug product. The study does not address other 
procedures for generic entry, and it does not address the patent restoration features of Hatch-Waxman.” O relatório completo 
poderá ser encontrado no seguinte endereço eletrônico: http://www.ftc.gov/os/2002/07/genericdrugstudy.pdf. Consulta: 
27.10.2010. Para maior aprofundamento, vide Vihar R. PATEL, “Are Patented Research Tools Still Valuable? Use, Intend, 
and a Rebuttable Presumtion: a Proposed Modification for Analyzing the Exemtion from Patent INfringment under 35 U.S.C. 
§271§(1)”, in IDEA - The Intellectual Property Law Review, vol. 47, n.º 4, 2007. p. 407 e ss. 
 
229
 As duas recomendações mais importantes constantes do relatório são as seguintes: “Recommendation 1: Permit 
only one automatic 30-month stay per drug product per ANDA to resolve infringement disputes over patents listed in the 
Orange Book prior to the filing date of the generic applicant’s ANDA. The Current 30-Month Stay Provision: A 30-month 
stay of FDA approval of a generic applicant4 is invoked if a brand-name company receives notice of a generic applicant’s 
paragraph IV certification and files suit for patent infringement within 45 days of that notice. Filing of the lawsuit stays 
FDA’s approval of the ANDA until the earliest of: (1) the date the patents expire;  (2) a determination of non-infringement or 
patent invalidity by a court in the patent litigation; or (3) the expiration of 30 months from the receipt of notice of the 
paragraph IV certification. (…) Recommendation 2: Pass legislation to require brand-name companies and first generic 
applicants to provide copies of certain agreements to the Federal Trade Commission. The Current 180-Day Marketing 
Exclusivity Provision: The first generic applicant to file an ANDA containing a paragraph IV certification is awarded 180 
days of marketing exclusivity, during which the FDA may not approve a subsequent generic applicant’s ANDA for the same 
drug product. The 180-day exclusivity period is calculated from either the date of the first commercial marketing of the 
generic drug product or the date of a court decision declaring the patent invalid or not infringed, whichever is sooner. 
Through this 180-day provision, Hatch-Waxman provides an incentive for companies to challenge patent validity and to 
“design around” patents to find alternative, non-infringing forms of patented drugs. The 180-day marketing exclusivity 
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No ano seguinte, com base nas orientações apresentadas pelo Federal Trade 
Comission - FTC, o Congresso dos Estados Unidos aprovou o Medicare Prescription Drug, Improvement 
and Modernization Act (denominado Medicare Act), no intuito de sanar as deficiências apresentadas 
pelo Hatch-Waxman Act. Esse normativo estabeleceu a concessão de trinta meses de exclusividade 
comercial (30 month-stay) em favor do titular de direito de patente sobre o medicamento de 
referência que conste do Orange Book, para cada autorização abreviada de introdução no mercado 
referente ao medicamento genérico (ANDA), sem renovação automática230. 
No Medicare Act, foi fixado que, em determinadas circunstâncias, o direito de 
exclusividade de 180 dias concedido à primeira empresa farmacêutica de medicamentos genéricos 
pelo ANDA poderia ser condicionado231. Poderia, até mesmo, cessar, caso venha a entrar em 
acordo com um titular de uma NDA ou com um titular da patente inscrita no Orange Book232, ou 
venha a realizar acordo após uma decisão final que não seja suscetível de recurso. Tal inclusão 
deveu-se às práticas concertadas que vinham sendo detectadas, as quais vinham afetando a livre e 
sã concorrência entre os agentes econômicos em detrimento dos interesses dos consumidores de 
cuidados de saúde. 
Nesse sentido, na tentativa de minimizar os efeitos eventualmente 
anticoncorrenciais que possam advir dos acordos celebrados entre as empresas farmacêuticas, o 
Medicare Act prevê a obrigatoriedade de comunicação dos referidos acordos ao Federal Trade 
Comission (FTC) e ao US Department of Justice (DOJ) nos dez dias seguintes à sua celebração233 234.   
 
                                                                                                                                                        
provision was intended to increase the economic incentives for a generic company to be the first to file an ANDA containing 
a paragraph IV certification and get to market”. Endereço eletrônico: http://www.ftc.gov/os/2002/07/genericdrugstudy.pdf. 
Consulta: 27.10.10. 
 
230
 Medicare Act: Title XI - Access to Affordable Pharmaceuticals Subtitle A - Access to Affordable 
Pharmaceuticals. §1101(a)(2)(A)(ii)(I). Endereço eletrônico: http://frwebgate.access.gpo.gov/cgi-bin/getdoc.cgi?dbname= 
108_cong_bills&docid=f:h1enr.txt.pdf. Consulta: 27.10.2010. Corresponde ao 21 U.S.C. §355(j)(5)(B)(iii). 
 
231
 John R. THOMAS, Pharmaceutical … op. cit. p. 24 e 25, aponta as circunstâncias em que poderá ocorrer a 
perda da exclusividade comercial: “This exclusivity can be forfeited under specificed circunstances, including the failure to 
market under specific time constraints, withdrawal of the ANDA, amendment of the ANDA’s patent certification, the failure 
to obtain marketing approval from the FDA, the expiration of all patents, or the determination by the FTC or the Assistant 
Attorney General that an agreement between the brand-name and generic firms violates antitrust laws.” Medicare Act: Title 
XI—Access to Affordable Pharmaceuticals Subtitle A—Access to Affordable Pharmaceuticals. §1102(a)(1). Endereço 
eletrônico: http://frwebgate.access.gpo.gov/cgi-bin/getdoc.cgi?dbname=108_ cong_bills&docid=f:h1enr.txt.pdf. Consuta: 
27.10.2010. Corresponde ao 21 U.S.C. §355(j)(5)(B)(iv)(I). 
 
232
 Vide os comentários de John R. THOMAS, “Challenges to the …” op. cit..p. 651 a 653; e Uché EWELUKWA, 
“Patent Wars in …” op. cit. p. 248 e 249. 
 
233
 Medicare Act: Title XI - Access to Affordable Pharmaceuticals Subtitle A - Access to Affordable 
Pharmaceuticals. §1111-1113. Endereço eletrônico citado acima. 
 
234
 As condutas anticoncorrenciais serão analisadas no capítulo I da segunda parte, dentre as quais os acordos 
realizados entre empresas que produzem medicamentos de referência e genéricos. 
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4.4.1 Fixação do preço do medicamento nos EUA 
 
Observe-se, por fim, que, diferentemente de alguns países da União Europeia, a 
exemplo de Portugal (é também o caso do Brasil), não existe uma política de regulação de preços 
nos Estados Unidos, à exceção dos medicamentos incluídos pelo Veteran´s Health Actof 1992. Tal 
política de liberação total dos preços tem suscitado, ao longo dos anos, acalorados debates sobre 
a matéria. Defensores da regulação sustentam que a liberalização dos preços é responsável pelo 
alto valor dos medicamentos nos Estados Unidos. Por sua vez, os que são contrários 
argumentam que a regulação culminaria com a redução do I&D de novos produtos. 
Carmelo Giaccotto, Rexfor E. Santerre e John A. Vernon235 publicaram um 
trabalho no qual demonstram, com a apresentação de gráficos e estatísticas, que o controle do 
preço dos medicamentos nos Estados Unidos (tendo como parâmetro a regulação realização 
pelo Veteran´s Health Actof 1992) reduziu em até 38% a possibilidade do lançamento de um novo 
produto (período pesquisado: de 1982 a 2001), em razão da diminuição do investimento em 
pesquisas e desenvolvimentos.  
 
4.5 Conferência Internacional sobre a Harmonização dos Requisitos 
Técnicos para o Registro de Fármacos para Uso Humano - CIART 
 
Como foi visto, para efetuar o registro do medicamento e obter a autorização de 
introdução no mercado, é necessário garantir sua qualidade, segurança e eficácia. Estas exigências 
devem incluir os requisitos estabelecidos pelas autoridades sanitárias. Nesse sentido, a 
Conferência Internacional sobre a Harmonização dos Requisitos Técnicos para o Registro de 
Fármacos para Uso Humano (CIART) desempenha um papel importante. 
A CIART foi criada em 1990, sendo composta, em partes iguais, pelas indústrias 
inovadoras (coordenadas pela Federação Internacional de Fabricantes de Medicamentos e 
Associações – IFPMA) e pelas agências reguladoras de medicamentos dos três principais 
produtores mundiais: a União Europeia, os Estados Unidos e o Japão (EMEA, FDA e Oficina 
de Segurança Médica e Farmacêutica, respectivamente).236 
                                                 
235
 Cf. Carmelo GIACCOTTO, Rexfor E. SANTERRE e John A. VERNON, “Drug Prices and Research  … op. cit. 
p. 206 a 212. 
 
236
 Cf. Xavier Seuba HERNÁNDEZ, “Autoridad Privada ...” op. cit. p.246 a 249; e  Xavier Seuba HERNÁNDEZ, 
La Protección ... op. cit. p. 117 e 118. 
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O principal objetivo da CIART consiste na harmonização dos procedimentos e 
das políticas de aprovação de medicamentos. A entidade tem as seguintes metas: reduzir a 
complexidade e os gastos derivados da diversidade de normas internas (nacionais) sobre o 
registro de medicamentos; evitar a duplicação de provas potencialmente danosas à saúde e 
acelerar a disponibilidade dos medicamentos. Assim, propõe-se levar à celebração de um acordo 
sobre o tipo, o conteúdo, o formato e o número de estudos para registrar, de uma só vez, um 
produto nos países participantes.237 
No âmbito da União Europeia, as diretrizes da CIART são transmitidas ao 
Comitê de Produtos Medicinais para Uso Humano quando chegam à segunda ou à quarta fase. 
Depois são publicadas e distribuídas pelo referido Comitê, que estabelece um prazo para a sua 
implantação (que não poderá ultrapassar seis meses). A Diretiva n.º 2001/20/CE do Parlamento 
Europeu e do Conselho, de 4 de abril de 2001, relativa à aproximação das disposições 
legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros, quanto à aplicação de boas 
práticas clínicas na condução dos ensaios clínicos de medicamentos para uso humano utiliza e 
fixa, expressamente, os padrões de segurança previstos na CIART.238 
A participação da FDA nos processos de harmonização é um dos seus objetivos 
principais. Atualmente, quando se alcança a segunda ou quarta fase do processo CIART, a FDA 
publica o texto completo no Registro Federal (Federal Registar), estabelecendo, na segunda fase, 
um prazo para receber comentários. No caso norte-americano, também têm sido frequentes as 
mudanças legislativas adotadas, a fim de observar o disposto em determinadas diretrizes. Essas 
mudanças também têm sido acompanhadas na ministração de cursos de formação para adaptar-
se ao novo regime regulador.239 
Existe, porém, uma diferença essencial entre os padrões da OMS e da CIART. A 
OMS não busca a harmonização em si mesma, mas a identificação de padrões adequados, que 
podem vir a satisfazer todos os países e, em fase posterior, a servir de referência aos processos 
de harmonização. Os padrões da CIART, ao contrário, são estabelecidos com a finalidade de 
transformar as normativas dos Estados participantes. Assim, pode-se dizer que possui critérios 
                                                 
 
237
 Cf. Xavier Seuba HERNÁNDEZ, “Autoridad Privada ...” op. cit. p.  249. Para maior aprofundamento sobre a 
CIART, vide o livro acima referido. p. 140 e ss. 
 
238
 Diretiva n.º 2001/20/CE: “(...) (6) Para garantir da forma mais completa a protecção da saúde, não serão 
realizados, na Comunidade nem em países terceiros, ensaios obsoletos ou repetitivos. A harmonização dos requisitos técnicos 
aplicáveis ao desenvolvimento de medicamentos deve, portanto, ser prosseguida no âmbito adequado, nomeadamente a 
Conferência Internacional de Harmonização. (...)” Endereço: http://ec.europa.eu/health/files/eudralex/vol-1/dir_2001_20/dir 
_2001_20_pt.pdf. Consulta: 08.09.2010. 
 
239
 Cf. Xavier SEUBA HERNÁNDEZ,  La Protección ... op. cit. p. 144 e 145. 
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tecnicamente mais exigentes que os da OMS, cuja conveniência como padrões de referência 
internacional é colocada em dúvida por parte de alguns países, indústrias e centros de pesquisa.240 
É louvável a existência de um agente externo criado para minimizar as diferenças 
de padrões adotados pelos países. Exige-se, entretanto, que sejam equiparáveis os níveis de 
segurança, qualidade e eficiência, tendo como balizamento os mais exigentes e contanto que que 
sejam aplicáveis em todos os países (pelos menos nos que são signatários do Acordo TRIPS). As 
diferenças dos níveis de segurança entre os vários países podem transformar a população de 
países subdesenvolvidos ou em desenvolvimento - cujo controle é flexível, para não dizer 
inexistente - em cobais humanas para testes de medicamentos que não seriam, às vezes, sequer 
testados em animais nos países desenvolvidos241. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                 
 
240
 Cf. Xavier SEUBA HERNÁNDEZ,  La Protección ... op. cit. p. 121. 
 
241
 É o que acontece em alguns países do continente africano, como é do conhecimento de todos. 
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CAPÍTULO I 
 
OBJETO E  
REQUISITOS SUBSTANCIAIS DA 
PATENTE DE MEDICAMENTOS 
 
1. Requisitos substanciais da patenteabilidade: novidade, atividade inventiva 
e aplicação industrial 
 
A análise das diversas vicissitudes decorrentes da interferência dos direitos de 
patente em face dos procedimentos regulatórios para a introdução dos medicamentos no 
mercado requer o estudo dos requisitos substanciais da patenteabilidade de medicamentos. Isto 
porque, o estudo de práticas comerciais utilizadas para impedir ou condicionar a entrada do 
medicamento genérico requer o conhecimento mínimo desses requisitos, sem os quais resta difícil 
enfrentar o problema de uma maneira mais profunda. Sendo assim, serão apresentados, de forma 
genérica, os requisitos substanciais da patenteabilidade, quais sejam, a novidade, a atividade 
inventiva e a utilização industrial. 
Nesta parte geral, procurar-se-á mostrar as semelhanças e as diferenças entre os 
referidos requisitos na Europa (nos países aderentes à Convenção de Patente Europeia242), e 
Portugal, em especial, nos Estados Unidos da América e no Brasil. Essa análise comparativa será 
imprescindível para um melhor entendimento acerca do funcionamento dos diversos sistemas e 
                                                 
 
242
 A Convenção da Patente Europeia instituiu a Organização Europeia de Patentes  (OEP), que não é uma 
instituição da União Europeia, apesar de todos os seus Estados-Membros terem aderido à OEP. A Convenção da Patente 
Europeia é datada de 05 de outubro de 1973, tendo sua primeira revisão em 17 de dezembro de 1991, e a segunda, em 22 de 
janeiro de 2000, que será melhor explorada no decorrer do trabalho. 
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das estratégias utilizadas pela indústria farmacêutica243, em todos os níveis. O objetivo dessas 
estratégias é postergar ou impedir a entrada do medicamento genérico no mercado, mesmo após 
a extinção da patente ou dos exclusivos comerciais destinados a estender a duração da patente no 
que diz respeito à concreta substância ou composição farmacêutica objeto de AIM.  
A escolha de um sistema de direitos exclusivos como um dos meios possíveis para 
promover a inovação resulta na necessidade de construção de um mecanismo equilibrado e 
eficiente.244 É o que se extrai do art. 7.° do Acordo TRIPS, que estabelece: “A proteção e a 
aplicação de normas de proteção dos direitos de propriedade intelectual devem contribuir para a 
promoção da inovação tecnológica e para a transferência e difusão de tecnologia, em benefício 
mútuo de produtores e usuários de conhecimento tecnológico e de uma forma conducente ao 
bem-estar social e econômico e a um equilíbrio entre direitos e obrigações”245. 
No plano internacional, o Acordo TRIPS estabeleceu padrões mínimos de proteção 
para os requisitos da patenteabilidade, dispondo, em seu art. 27.º, n.º 1246: “Sem prejuízo do disposto 
nos parágrafos 2.º e 3.º abaixo, qualquer invenção, de produto ou de processo, em todos os setores 
tecnológicos, será patenteável, desde que seja nova, envolva um passo inventivo e seja passível de 
aplicação industrial.”247. 
                                                 
243
 Em sede do direito concorrencial, regulatório etc. 
244
 Cf. Denis Borges BARBOSA, “Atividade Inventiva: Objetividade do Exame”, in A Propriedade Intelectual no 
Século XXI. Rio de Janeiro: Lumen Juris Editora, 2009. p. 246. 
245
 Cf. Abdulqawi A. YUSUF, “TRIPS: Background, Principles and General Provisions”, in Intellectual Property 
and International Trade: The TRIPS Agreement. Carlos M. Correa e Abdulqawi A. YUSUF (orgs.), 2.ª ed.. The Netherlands: 
Kluwer Law Internatonal, 2008. p. 13. Esclarece o autor que o art.7.º (combinado com o 8.º): “Also serve as a reminder that 
the TRIPS Agreement is not simply about the granting of rights to creators and innovators, but that such rights have to be 
balance by measures conducive to social and economic welfare”. Sobre o art. 7.º, vide os comentários de Nuno Pires de 
CARVALHO, The TRIPS … op. cit. p. 77 e ss; de Andres Moncayo VON HASE, “The Application and Interpretation of the 
Agreement on Trade-Related Aspects of Intellectual Property Rigths”,  in Intellectual Property and International Trade: The 
TRIPS Agreement, Carlos M. Correa e Abdulqawi A. YUSUF (orgs.), 2.ª ed., The Netherlands: Kluwer Law Internatonal, 
2008. p. 117 a 121; e de Pedro ROFFE e Christoph SPENNEMANN, “Control of Anti-competitive Practices in Contractual 
Licenses under the TRIPS Agreement”, in Intellectual Property and International Trade: The TRIPS Agreement, Carlos M. 
Correa e Abdulqawi A. YUSUF (orgs.), 2.ª ed., The Netherlands: Kluwer Law Internatonal, 2008. p. 313. 
246
 Cf. Jayashree WATAL, Intellectual Property Rights in the WTO and Developing Countries. Netherlands: 
Kluwer Law International, 2001. p. 90: “Under Article 27.1, no definitions of these standards are given, thus leaving this 
open to reasonable interpretation by each WTO member, Indeed, such a definition or harmonization was not even attempeted 
in the TRIPS negotianions as standards differ among developed countries.” Em sentido próximo, Carlos CORREA,“Patents: 
subject Matter and Patentability Requirements”, in Resource Book on TRIPS and Development. United States of America: 
Cambridge University Press, 2005. p. 360.  
247
 A Constituição norte-americana estabelece uma cláusula finalística, que vincula a proteção da propriedade 
intelectual aos fins de promover o progresso da ciência e da tecnologia, dispondo: “Article. I. Section. 8. Clause 8: To 
promote the Progress of Science and useful Arts, by securing for limited Times to Authors and Inventors the exclusive Right 
to their respective Writings and Discoveries;”. Endereço: http://www.house.gov/house/Constitution/Constitution.html. 
Consulta realizada em: 06.07.2009. Por sua vez, o art. 5.° da Constituição brasileira prevê, em seu inciso XXIX: “A lei 
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A novidade - o elemento contributivo da inovação - torna-se assim um aspecto 
crucial para justificar o exclusivo comercial, bem como o requisito da atividade inventiva, que vai 
mais fundo na questão do equilíbrio de interesses para que seja concedida uma patente. Assim, 
tais requisitos tornam-se essenciais para a observância das cláusulas finalísticas previstas nos 
diversos ordenamentos jurídicos e que são a base da existência do direito industrial248. 
Registre-se que, nos Estados Unidos, a atividade inventiva (non-obviousness) vem 
sendo aplicada há mais de 150 anos, sendo o requisito mais debatido em litígios com vista à 
invalidação da patente. Nos países europeus (aderentes à Patente Europeia249), de forma similar, a 
maior parte dos recursos julgados pelo Instituto Europeu de Patente trata da questão (inventive 
step)250. Por sua vez, no Brasil, a discussão do assunto ainda é incipiente.251 
                                                                                                                                                        
assegurará aos autores de inventos industriais privilégio temporário para sua utilização, bem como proteção às criações 
industriais, à propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos distintivos, tendo em vista o interesse social e 
o desenvolvimento tecnológico e econômico do país”. Endereço: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constitui 
%C3%A7ao.htm. Consulta: 27.12.2011. 
248
 Existem diferenças, que serão analisadas a seguir, acerca da novidade nos Estados Unidos e na Europa. Tais 
diferenças são resumidamente expostas por Jayashree WATAL, Intellectual ... op. cit. p. 90 e 91: “In the determining the 
‘novelty’ of a patentable invention the US patent office (and courts) allow the written prior art to be searched anywhere in the 
world, including foreign patent applications, but confines the search of oral prior art within US borders. (…) in Europe the 
search is worldwide for both written and oral prior art, although in practice the use of mere oral prior art is negligible 
anywhere in the world”. Cf. também Carlos CORREA, “Patents: subject Matter …” op. cit. p. 360: “While under patent law 
in Europe and in many other countries this is generally described as an ‘inventive step’, in the United States the requirement 
is defined as ‘non-obviousness’. Footnote 5 to Article 27.1 specifically permits a Member to consider that ‘inventive step’ is 
synonymous with ‘non-obvious’”. Em sentido próximo, Carlos M. Correa, Intellectual Property rights, the WTO and 
Developing Countries. Malaysia: Zed Books, 2000. p. 57 e 58. 
249
 Sobre o direito de um Estado-Membro reconhecer as particularidades e invocar diretamente o Acordo TRIPS, 
vide Félix SOBRINO, “La Situación Actual en España de la Protección de las Patentes de Producto Farmacéutico después de 
los últimos Pronunciamientos Judiciales Recaídos em la Materia”, in Cuadernos de Derecho Farmacéutico, n.º 30. Centro de 
Estudios de Derecho Europeo Farmacéutico, Julio-Septiembre 2009. p. 6 e ss; Alberto CASADO, “Globalización ...” op. cit. 
p. 79 e ss; Antonio Font RIBAS, “La Batalla del Genérico”, in Salud Publica y Patentes Farmacéuticas. Cuestiones de 
Economia, Política y Derecho. Xavier Seuba Hernandez (org.).  Barcelona: Bosh Mercantil, 2008. p. 285 e ss; Carlos Lema 
DEVESA e Anxo Tato PLAZA, Patentes Farmacéuticas y el Acuerdo ADPIC. Granada: Editorial Comares, 2008. p. 44 e ss;  
e Santiago Ripol CARULLA, “La Doctrina del Efecto Directo en la Sentencia de la Udiencial Provincial de Madrid (Sección 
28) de 26 de Octubre de 2006”, in Salud Publica y Patentes Farmacéuticas. Cuestiones de Economia, Política y Derecho. 
Xavier Seuba Hernandez (org.).  Barcelona: Bosh Mercantil, 2008. p.319 a 373.  No mesmo diapasão, vide também José 
MASSAGER, “El Acuerdo sobre los Aspectos de Propriedad Intelectual Relacionados con el Comercio y su Apllicación em 
España a las ‘Patentes Viejas’ Relativas a Invenciones Químicas y Farmacéuticas”,  in Cuadernos de Derecho Farmacéutico, 
n.º 26. Centro de Estudios de Derecho Europeo Farmacéutico, Julio-Diciembre 2008. p. 25 e ss. O autor  anota as principais 
decisões do Tribunal de Justiça sobre a matéria: STCE 14-XII-2000, processos apensos C-300/98 e C-392/98; STJCE 16-XI-
2004, processo C-245/02; STJCE 14-XII-2000, processos apensos C-300/98 e C-392/98.  
250
 Acerca da atividade inventiva, cf. Dominique GUELLEC, “Patent Design”, in The Economics of the European 
Patent System. IP Policy for Innovation and Competition. Dominique GUELLEC e Bruno van Pottelsberghe de la 
POTTERIE (org.). New York: Oxford University Press Inc., 2007. p. 133 e 134. Anota o autor: “Models economics goes 
further. Models bu O´Donoghue (1998) and by Hunt (2004) point the economic trade-off to which the choice of the inventive 
step is a solution. A low inventive step will (1) reduce the expected life-time of the patented invention, as improvements 
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Traçados os contornos gerais dos requisitos da patenteabilidade, necessário se faz 
esmiuçar os diferentes tipos de invenções farmacêuticas e analisar se podem ser patenteadas, ou 
seja, se detêm os requisitos da novidade, da atividade inventiva e da aplicação industrial. Será 
dado destaque especial para o requisito da atividade inventiva252, uma vez que este desempenha 
um papel fundamental no balanceamento dos interesses contrastantes, especialmente para inibir o 
patenteamento de invenções que nada acrescem ao conhecimento já existente.253 
                                                                                                                                                        
superseding it shile not infringing its patent will come earlier, hence reducing the expected gain to the inventor; and (2) 
encourage smaller inventions at the expense of larger ones, as the former can be protected and can supersede the latter while 
they are less costly to do. In other words, a lower inventive step encourages smaller inventions and creative destruction, but ir 
discourages large ones. Conversely, a high inventive step will (1) lengthen the expected duration of monopoly and foster the 
reward to patented inventions; and (2) discourage minor improvements, which would be barred from the market or at best 
would require that licence fees be paid to the incumbent”. Cf. também Jerome H. REICHMAN e Rochelle Cooper 
DREYFUSS, “Harmonization Without Consensus: Critical Reflections on Drafting a Substantive Patent Lawz Treaty”, in 
Intellectual Property, Trade and Development. Strategies to Optimize Economic Development in a TRIPS-Plus Era. Daniel J. 
GERVAIS (org.). New York: Oxford University Press Inc., 2007. p. 451 e 452: “The standard of inventiveness is intimately 
tied to a nation´s economic goals, and especially to its citizens´ technological potential, and the types of creativity it can hope 
to foster. Even within one nation, determining the rigth standard can be difficult. In the United States, for example, the 
threshold of non-obviousness has varied widely at different periods, and this issue has recently become extremely contentions 
once again. Perhaps for theses reason, TRIPS leaves the height of the inventive step to national law.” 
251
 Cf. Rodrigo de Azevedo SOUTO MAIOR, “As Possibilidades da Atividade Inventiva no Brasil: Uma Busca no 
Direito Comparado pelos Modos de Aferição Objetiva do Critério de Patenteabilidade”, in O Contributo Mínimo na 
Propriedade Intelectual: Atividade Inventiva, Originalidade, Distinguibilidade e Margem Mínima. Rio de Janeiro: Editora 
Lumen Juris, 2010. p. 96. 
252
 Cf. Lachlan S. JAMES, “A Neuropsychological Analysis of the Law of Obviousness”, in Death of Patents. Peter 
Drahos (org.). London: Queen Mary Intellectual Property Research Institute, 2005. p. 69 e 70: “In an attempt to avoid the 
difficulty in assessing obviousness in a series of cath-phrases, including a “patentable novelty”, an “exercise of the creative 
faculty” or “inventive skill”, a “flash of creative genius”, some “creative work in the inventive faculty”, something which is 
other than “very plain” or involved a “scintilla of invention”, or even “something new, unexpected and exciting”. 
253
 A Suprema Corte da Austrália, no caso Aktiebolaget Haslev. Alphapharm Pty Ltd, deixou claro o papel do 
exame da atividade inventiva na resolução de conflitos: “(…) 141. The role of the tests of novelty and obviousness in patent 
law has been described, correctly in my view, in this way: One possibility whereby an unnecessary dead-weight loss could 
arise is if patent protection is granted for a non-innovative product or process. In this case society might incur a monopolistic 
welfare cost without obtaining a new product or process in return. This point alerts us to the fact that the tests of novelty and 
non-obviousness in the patent law fulfil the useful economic function of preventing undeserved monopoly profits. This 
potential misuse of monopoly rights must be prevented by strict application of the screening criteria in the patent law. 
Australia, Bureau of Industry Economics, The Economics of Patents, (1994) at 45. (…)”. Endereço: 
http://www.ipsofactoj.com/international/2003/Part03/int2003(3)-014.htm. Consulta: 29.09.2010. O mesmo entendimento foi 
adotado pelo Escritório Europeu de Patentes, no proc. T 939/92: “(…) 2.4.2 The reason for this is that it has for long been a 
generally accepted legal principle that the extent of the patent monopoly should correspond to and be justified by the 
technical contribution to the art (see T 409/91, OJ EPO 1994, 653 , reasons Nos. 3.3. and 3.4, and T 435/91, OJ EPO 1995, 
188, reasons Nos. 2.2.1 and 2.2.2). Now, whereas in both the above decisions this general legal principle was applied in 
relation to the extent of the patent protection that was justified by reference to the requirements of Articles 83 and 84 EPC, 
the same legal principle also governs the decision that is required to be made under Article 56 EPC, for everything falling 
within a valid claim has to be inventive. If this is not the case, the claim must be amended so as to exclude obvious subject-
matter in order to justify the monopoly. (…)”. Endereço eletrônico: http://legal.european-patent-office.org/dg3/biblio 
/t920939ep1.htm. Consulta: 29.09.2010. 
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A importância da análise fica ainda mais premente quando a criação e o 
aperfeiçoamento de novos fármacos ficam mais dependentes do acesso a uma fonte comum de 
conhecimentos científicos acumulados. Nesses casos, são feitas, com frequência crescente, 
modificações em substâncias ou ingrediente ativos que se encontram no estado da técnica254. Isso 
acontece porque há um número imenso de variáveis relacionadas com os elementos químicos 
constitutivos das substâncias ativas e das composições farmacêuticas. Sem a devida atenção aos 
critérios de patenteabilidade, poderá haver um excessivo privilégio do inventor, sem que haja 
qualquer contribuição deste para o estado da técnica.255 
Em que pese o esforço conjunto dos países signatários do Acordo TRIPS no 
sentido de uniformizar a jurisprudência, a interpretação está longe de ser uníssona. Sendo ela 
extremamente subjetiva, cada Estado integrante poderá vir a definir seus critérios e optar pela 
definição que melhor lhe aprouver, conforme será visto no decorrer deste capítulo.  A seguir, será 
analisado cada requisito substancial da patenteabilidade. 
 
1.1 Novidade 
 
O primeiro requisito da patenteabilidade a ser apreciado é a novidade. O que não 
for novo não pode ser patenteado, pois que, se a patente pudesse ser outorgada a invenções já 
divulgadas nos círculos interessados, não haveria qualquer contrapartida socialmente útil para a 
coletividade. Ora, se a solução técnica já tivesse sido divulgada e fosse objeto de livre utilização 
mercadológica, a concessão da patente iria privar os agentes econômicos e os consumidores de 
bens cuja utilização era livre.  
Pode parecer estranho, mas são atribuídos vários sentidos à expressão “novidade” 
no quadro do direito de patente: novidade relativa256, novidade absoluta257, novidade nacional258, 
                                                 
254
 Em sentido próximo, Sisule F. MUSUNGU, “The TRIPS Agreement and Public Health”,  in Intellectual 
Property and International Trade: The TRIPS Agreement, Carlos M. Correa e Abdulqawi A. YUSUF (orgs.), 2.ª ed., The 
Netherlands: Kluwer Law Internatonal, 2008. p. 424. Anota Luís M. COUTO GONÇALVES, Manual de Direito Industrial: 
Patentes, Marcas e Concorrência Desleal, 2.ª ed. Coimbra: Almedina Editora, 2008. p. 83: “O estado da técnica compreende 
a descrição, utilização ou qualquer outro meio de divulgação, clara e inequívoca, de uma invenção idêntica, isto é, de uma 
invenção que represente, substancialmente, a mesma solução para o mesmo problema técnico”. Cf. Lionel BENTLY e Brad 
SHERMAN, Intellectual Property Law,  2.ª ed., Oxford, New York: Oxford University Press, 2005. p. 443. Afirma que o 
estado da técnica “is defined very broadly to include all matter that is available anyehere in the world before the priority date 
of the invention. Where an inventinon is disclosed or anticipated by the state of the art, a patent will not be granted or, if it 
has been granted (because the prior art escaped the attention of the Examiner), the patent is liable to be revoked”. 
255
 Cf. Gustavo Fávaro ARRUDA e Pablo de Camargo CERDEIRA, “Patentes de Medicamentos ...” op. cit. p. 190. 
 
256
 Exige-se, nesta perspectiva, que a invenção, embora já tenha sido divulgada (por exemplo, por escrito ou na 
internet), não tenha sido ainda objeto de comercialização (no país ou em qualquer parte do planeta).  Neste caso, trata-se de 
uma novidade mercadológica. Noutra perspectiva, pode prever-se que somente as divulgações escritas efetuadas no 
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novidade planetária259. Num sistema de novidade absoluta com alcance planetário, qualquer 
forma de divulgação ou de utilização do objeto do invento destruiria a novidade de uma 
invenção, para cuja proteção tenha sido formulado um pedido nacional ou junto de organização 
internacional regional (por exemplo, Instituto Europeu de Patentes). Faz-se, assim,  necessário 
que essa invenção não tenha sido divulgada antes da apresentação do pedido de proteção (ou 
antes da data da prioridade). Dessa forma, poderá ser conhecida e executada pelo perito na 
especialidade, sem que, para tal, esta tenha aplicado uma diligência ou esforço irrazoável.  
No direito patentário, a definição do que é novidade está “objetivamente”260 
prevista nos diversos ordenamentos jurídicos. No entanto, como será visto a seguir, tal 
objetividade está longe de ser unânime, uma vez que a interpretação desse conceito vem sendo 
realizada de forma bastante subjetiva. Em geral, invenção nova é aquela que não se encontra 
abrangida pelo estado da técnica divulgado na data do pedido de patente (ou na data da 
prioridade estabelecida por um pedido efetuado em outro país). Esse estado é constituído por 
tudo o que tenha sido divulgado por qualquer meio (tornado acessível ao público)261, sem 
limitação espacial262, de modo que a invenção possa ser conhecida e explorada por peritos na 
especialidade. No entanto, não basta que a informação tenha sido disponibilizada; faz-se 
                                                                                                                                                        
estrangeiro destroem a novidade do invento, que não as divulgadas por qualquer outro meio de comunicação (como acontece, 
ainda, nos Estados Unidos da América).  
 
257
 Requer-se que a invenção não tenha sido divulgada, por qualquer meio, em qualquer lugar do planeta, de forma 
a colocar os peritos na especialidade na posição de a executar. 
 
258
 Neste enfoque, exige-se apenas que a invenção não tenha sido divulgada, por qualquer meio, no Estado para 
cujo território se pede proteção. O Japão previu, até 1987, este tipo de novidade, tal como a República Popular da China, até 
2009. O Brasil ainda mantém um mecanismo que permite conceder, no país, direitos de patente a invenções que, em 1995, já 
haviam sido divulgadas no estrangeiro, mas que ainda não tinham sido objeto de comercialização: é o fenômeno das patentes 
pipeline. Para maior aprofundamento sobre as patentes pipeline, vide António José Avelãs NUNES, J. P. Remédio 
MARQUES, Jorge Manuel Coutinho de ABREU e Luís Pedro CUNHA, “A Inconstitucionalidade das Patentes“Pipeline” 
Brasileiras (Artigos 230.º e 231.º do Código da Propriedade Industrial de 1996)”, in Revista Eletrônica do IBPI - Instituto 
Brasileiro de Propriedade Intelectual. Nov./2009. p. 4 e ss. Endereço eletrônico: http://www.wogf4yv1u.homepage.t-
online.de/media/155123c1662385b4ffff819cac 144221.pdf. Consulta: 27.02.2011.  
 
259
 Neste caso, exige-se que a invenção não tenha sido divulgada, por qualquer meio, em qualquer local do planeta. 
260
 Para Mireille BUYDENS, Droit des Brevets d´invention et Protection du Savoir-faire. Bruxelles: Larcier, 1999. 
p. 55, a única interpretação do conceito de novidade que cabe no direito de patente é a objetiva. No mesmo sentido, 
Guillermo E. VIDAURRETA, “Cuestiones Introductorias ...” op. cit. p. 108. Vide, ainda, Xavier SEUBA HERNÁNDEZ,  La 
Protección de la ... op. cit. p. 260. 
261
 Cf. Lionel BENTLY e Brad SHERMAN, Intellectual Property … op. cit. p. 444:  “The state of the art is defined 
in extremely broad and inclusive terms to include all matter (wheter a product, process, information about either, or anything 
else) which, at the priority date of the application in question, has been made available to the public by writen or oral 
desciption, by use or in any other way”. 
262
 Cf. Albert CHAVANNE e Jean-Jacques BURST, Droit de la Propriété Industrielle. Paris: Dalloz, 1998.p. 40; 
Margaret LLEWELYN, “Schrodingers’s Car: Na Observation on Modern Patent Law”, in Death of Patents. Peter Drahos 
(org.). London: Queen Mary Intellectual Property Research Institute, 2005. p. 23; e Denis Borges BARBOSA, “Atividade 
Inventiva: ...” op. cit. p. 247. 
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necessário também que esta possa ser compreendida de modo a possibilitar a reprodução da 
invenção pelo perito na especialidade, sem esforço ou diligência irrazoáveis263. 
No quadro do conceito de novidade absoluta - que perpassa o atual direito de 
patente - tornar a invenção acessível ao público leva a que, se não foi divulgada, de forma escrita 
ou oral, se discuta se a mera comercialização do objeto da invenção é suficiente para destruir a 
novidade. Mesmo nos casos em que o produto (ainda que resulte do processo para o qual se 
requer proteção) não pode ser analisado com precisão ou acuidade pelo perito na especialidade, 
ele pode torna-se acessível ao público. Isso acontece se a análise que sobre ele recair tenha 
permitido o fabrico ou a produção de outros objetos (ou processos) submetidos ao âmbito de 
proteção da patente desse produto, caso esta venha a ser concedida264.  
Com incidência nas patentes químicas e farmacêuticas, destaca-se a particular 
situação das invenções denominadas “invenções de seleção”. Nestas, conforme será abordado 
adiante, o requerente reivindica uma subclasse de elementos ou substâncias químicas integradas 
numa classe mais vasta que foi previamente objeto de divulgação. É geralmente aceita a novidade 
das substâncias ou dos compostos que forma a subclasse, desde que eles não tenham sido 
especificamente divulgados em data anterior ao pedido de proteção (ou à data da prioridade). 
Essa prática tem sido aceita pelo Instituto de Patentes dos Estados Unidos, do Instituto Europeu 
de Patentes e dos institutos nacionais da maioria dos países europeus. Entretanto, na Alemanha, 
até há alguns anos265, tenha havido alguma relutância em admitir que a divulgação de uma classe 
de compostos químicos relativamente exígua não implicava a destruição da novidade de todos os 
subcompostos ou substâncias integradas nessa classe. 
Acontece, por outro lado, uma curiosa singularidade na apreciação da novidade (e 
da atividade inventiva), relativamente aos pedidos de proteção depositados, mas ainda não 
publicados na data de um posterior pedido de proteção sobre a mesma invenção. Embora, os 
pedidos de patente não publicados não tenham se tornado acessíveis ao público só pelo fato de 
terem sido apresentados, e, alguns sistemas eles são considerados como integrando o estado da 
técnica. A explicação consiste no fato de que apenas uma patente proteja uma invenção, e não 
duas ou mais. Melhor dizendo: o conteúdo integral de um pedido de patente (reivindicações e 
                                                 
263
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e ... op. cit. p. 571;  e BENTLY e Brad SHERMAN,  
Intellectual Property ... op. cit. p. 446.  
 
264
 Vide nesse sentido, a decisão T 952/92, da Câmara Técnica de Recurso do Instituto Europeu de Patentes, no 
caso FISONS/Prior use,Official Journal of the European Patent Office, 1995, p. 755. Endereço eletrônico: 
http://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/recent/t920952ep1.html. Consulta: 07.10.2011. 
 
265
 Essa situação tende, gradativamente, a mudar. Confira a decisão do Supremo Tribunal Federal alemão 
(Bundesgerichtshof), no caso Olazapine, X ZR 89/07. A decisão poderá também ser encontrada no seguinte endereço: 
http://www.beck.de/cms/main?toc=GRUR.3009&docid=278507. Consulta: 09.10.2011. 
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descrição) não publicado é considerado como fazendo parte do estado da técnica relativamente a 
um pedido de patente apresentado em momento posterior.  
No quadro do Instituto Europeu de Patentes, conforme será analisado a seguir, 
até 13 de dezembro de 2000, esse regime apenas vinculava os Estados-Membros para os quais os 
requerentes tenham pedido proteção. No quadro da nova versão da Convenção sobre a Patente 
Europeia, um pedido de patente não publicado é considerado como fazendo parte do estado da 
técnica relativamente a todos os Estados contratantes da Convenção266. Note-se, porém, que essa 
solução apenas atinge a verificação do requisito da novidade da invenção, e não a atividade 
inventiva. A existência de um pedido de patente não publicado, embora destrua a novidade da 
invenção no que tange a um pedido de patente apresentado posteriormente, não pode ser usada 
para colocar em causa a atividade inventiva do produto depositado em data posterior. Nos 
Estados Unidos, como será analisado a seguir, um pedido de patente é considerado parte do 
estado da técnica (prior art) em relação a um pedido de patente depositado em data posterior, 
salvo se este último depositante demonstrar que obteve o invento em data anterior ao depósito 
daquele pedido de proteção. Também, no Japão, pedidos não publicados igualmente integram o 
estado da técnica, exceto se a invenção for depositada pelo mesmo requerente. 
Existem algumas hipóteses de divulgação que serão apresentadas no decorrer da 
presente investigação, de forma exemplificativa. Como foi assinalado, por mais que se queira 
objetivizar a definição de novidade, existirá sempre um vácuo que será preenchido com a 
referência e a densificação das normas legais dirigidas aos usos e costumes locais, bem assim aos 
interesses predominantes. Por essa razão, a análise será feita em separado, por ocasião da 
apreciação dos ordenamentos jurídicos objeto do presente trabalho. De igual modo, far-se-á a 
apresentação da data pertinente para a inclusão da divulgação no estado da técnica, haja vista a 
diferença com que o assunto é tratado nos ordenamentos jurídicos comentados.  
 
1.2 Atividade inventiva 
 
 O segundo requisito a ser apreciado é o da atividade inventiva.267 A questão sobre 
se o objeto da invenção detém atividade inventiva é intrinsecamente mais difícil de aferir do que 
a presença ou a ausência de novidade, já que envolve uma carga de subjetivismo judiciário bem 
mais intensa, como será demonstrado.  
                                                 
  
266
 Todavia,  um pedido de patente nacional ainda não publicado não destrói a novidade de um pedido de patente 
europeia depositado em data posterior. 
 
267
 Para aprofundamento da temática, vide Rodrigo de Azevedo SOUTO MAIOR, “As Possibilidades da Atividade 
...” op. cit. p. 130 e ss. 
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Conforme foi afirmado, para ser patenteável e preencher o requisito da novidade, 
necessário se faz que a invenção não esteja compreendida no estado da técnica268. No entanto, 
para atender ao requisito da atividade inventiva, é preciso que a invenção incremente esse estado, 
não podendo ser óbvia para um perito da especialidade269. O objetivo é impedir que o técnico da 
especilidade ou do setor tecnológico em questão possa ser impedido de aplicar livremente o seu 
engenho para efetuar alterações ou modificações em produtos (ou substâncias) já divulgados. 
As invenções patenteáveis não podem ser resultantes de uma mera junção de 
fatores, elementos e regras técnicas já encontradas no estado da técnica, sem que haja um efeito 
técnico novo e inesperado. Tão pouco é suficiente que ocorra uma simples substituição de meios 
ou materiais conhecidos por outros que tenham a mesma função. Assim, a invenção não deverá 
ser óbvia para o técnico na especialidade, exigindo-se que apresente uma solução para um 
problema que venha enriquecer os conhecimentos sobre o assunto. Repita-se: é necessário que a 
invenção vá além do óbvio, pois ela pode nunca ter sido utilizada, o que a faria uma invenção 
nova. Entretanto, não iria representar nada extraordinário no que concerne à técnica existente, 
haja em vista encontrar-se ao alcance dos peritos na especialidade, razão pela qual não detém a 
criatividade que a própria invenção postula.270 
Assim, a invenção não deve ser passível de ser obtida - em situações normais - 
pelo perito na especialidade. “O que cai no âmbito da normalidade, mesmo em relação ao perito, 
não é ainda a tarefa inventiva. A invenção só começa mais além, onde a normalidade termina. 
Isso não quer dizer que as invenções não surjam muitas vezes na progressão da técnica usual. 
Mas a passagem desta à nova técnica tem de representar um salto qualitativo, e não uma mera 
manifestação de normalidade.” 271 
No entanto, a verificação desse requisito não é tarefa simples, em vista dos 
inúmeros obstáculos que surgem, à medida que o técnico na especialidade identifica se aquela 
invenção contribui, de forma satisfatória, para o enriquecimento do estado da técnica. Por esta 
                                                 
 
268
 Cf. Margaret LLEWELYN, “Schrodingers’s Car:  …” op. cit. p. 26; e Michael SPENCE, “I Brevetti de Metodi 
per Attività Commerciali”, in Studi Senesi, CXIV (III serie, LI), Fascicolo 3, Università deglie Studi di Siena, 2002. p. 593. 
 
269
 Cf. Guillermo E. VIDAURRETA, “Cuestiones Introductorias ...” op. cit. p. 110; e Xavier SEUBA 
HERNÁNDEZ,  La Protección ... op. cit. p. 261. 
 
270
 Cf. José de Oliveira ASCENSÃO, Direito Comercial. Direito Industrial, vol. II. Lisboa, 1988. p. 260. Cf. Ailsa 
CARTER, “Conor Medsystems Inc v Angiotech Pharmaceuticals Inc: House of Lords judgment Clarifying the assessment of 
inventive step”, in European Intellectual Property Review, vol. 30(10). London: Sweet & Maxwell, 2008. p. 431, ao citar 
decisão proferida por Lord Hoffmann.    
 
271
 Cf. José de Oliveira ASCENSÃO, Direito Comercial. ... op. cit. p. 260 a 262. Acrescenta, ainda, que “a patente 
traduz um obstáculo à fluidez social, só havendo que admitir essa restrição em contrapartida de um efetivo benefício. Doutro 
modo restringe-se sem vantagem o desenvolvimento industrial. Para haver merecimento tem de haver assim uma ruptura em 
relação aos conhecimentos assentes”.  
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razão, pode-se dizer que o perito272 é crucial para estabelecer “a ponte entre a exteriorização da 
forma mental criativa e a sua avaliação objetiva de entre as formas mentais que já exteriorizaram 
idênticos ou similares problemas técnicos, ou através das quais já se atingiu um determinado nível 
de informações e conhecimentos científico-tecnológicos”.273 
O direito utiliza o perito na especialidade para determinar a existência do nível 
inventivo274, como também para realizar a interpretação das reivindicações, conforme será visto 
no capítulo II da segunda parte. Mas o que vem a ser o perito na especialidade e qual o grau de 
conhecimento que deverá ter? Especificamente na apreciação do nível inventivo e de forma 
genérica, o perito na matéria (ou perito na especialidade) é aquele que dispõe de conhecimentos e 
capacidades normais em cada uma das técnicas a ele submetidas.  
No campo das invenções mecânicas, no passado, o perito na especialidade era 
construído em função das capacidades e aptidões do técnico normal do setor. Porém, o aumento 
da sofisticação e complexidade técnica impôs a construção de outro perfil desse profissional.  No 
âmbito das invenções químicas e farmacêuticas, o perito na especialidade pode ser o químico ou 
o farmacêutico médio. Todavia, nas invenções tecnologicamente mais complexas - de que são 
exemplo as invenções biotecnológicas -, o conceito de perito na especialidade deve ser construído 
em torno de uma pessoa ou de uma equipe de cientistas altamente qualificados.  
É, no entanto, temerário e provavelmente injusto para os requerentes de patentes 
dessa natureza esperar que os cientistas sejam competentes, mas não inventivos. Ainda, sua 
contratação teria obedecido ao interesse do empregador em obter profissionais que desenvolvam 
especificamente atividade inventiva ou que exercitem as suas atividades de pesquisa nas 
universidades, no sentido de produzir trabalhos científicos originais275. Ao invés, o requisito da 
atividade inventiva deverá ser apreciado por alguém dotado de capacidade e imaginação médias 
no setor tecnológico considerado. Não parece fazer sentido compor uma equipe pericial por 
pessoas premiadas com o Prêmio Nobel de Química: esse perito concluiria, invariavelmente, que 
a invenção não detinha atividade inventiva. 
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 O perito na matéria é uma figura fictícia criada pelo direito, similar ao “bom pai de famíllia” do direito civil e ao 
do “consumidor médio” do direito da concorrência. Nesse sentido, Mireille BUYDENS, Droit dês Brevets d´invention ... op. 
cit. p. 67, afirma: “L´homme du métier est celui qui possède lês connaissances normales de la techinique em cause et est 
capable, à l`aide de ses seules connaissances professionneles, de concevoir la solution du problème que se propose de 
résoudre l´invention.” 
 
273
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e ... op. cit. p. 646.    
 
274
 Também para determinar a suficiência da descrição, conforme decorre do art. 83.º da Convenção da Patente 
Europeia, e na determinação do âmbito de proteção da patente, de acordo com o art. 69.º da referida Convenção.  
 
275
 Cf. Philipp GRUBB e Peter R. THOMSEN, Patents for Chemicals, Pharmaceuticals, and Biotechnology, 5.ª 
edição. Oxford: Oxford University Press, 2010.  p. 68.  
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Portanto, o padrão de avaliação usualmente utilizado é aquele do homem 
especializado na matéria, ainda que não seja o maior exponente mundial do setor276. Deve ser um 
profissional graduado na especialidade, detentor de conhecimentos acadêmicos comuns, e da 
experiência média. Por exemplo, um engenheiro, biólogo, farmacêutico ou outro técnico que 
opere no setor industrial pertinente.277 Esse parâmetro direciona-se ao técnico na arte provido de 
conhecimentos gerais do estado da técnica e da experiência no ramo em que o invento se propõe 
solucionar determinado problema técnico. A partir daí se apurará a obviedade ou não da 
invenção, cujo repositório do conhecimento geral do estado da técnica é o que se abstrai 
comumente dos manuais ou livros didáticos correntes para a formação do técnico.278 
No entanto, se forem atribuídos conhecimentos muito elevados ao perito na 
matéria, será muito fácil cumprir o requisito da suficiência da descrição, sendo muito mais difícil 
exigir o requisito da atividade inventiva. Pelo contrário, se se atribuírem conhecimentos mínimos, 
será fácil cumprir o requisito da atividade inventiva, sendo mais difícil conseguir a suficiência da 
descrição279. Dada a situação oposta que pressupõe a capacidade própria do perito da matéria 
quando a estes requisitos, parece que a melhor solução deve situar-se num ponto intermédio280. 
                                                 
 
276
 Cf. Vicente Huarte SALVATIERRA, “La Función del Perito como Experto em la Valoración de los Aspectos 
Técnicos em Procedimientos Judiciales de Patentes”, in Patentes e Industria Farmacéutica. Núria Ginés Castellet (org.). 
Barcelona: Bosh Editor, 2006. p. 54 e 55. O citado autor aponta os seguintes requisitos que deverá ter o perito na matéria: 
“(a) El experto en la materia (the person skilled in the art) es una persona o un grupo de personas (equipo de trabajo) que 
posee los conocimientos de un especialista normal en la materia a la que se refiere la patente. (b) Posee el grado de 
conocimientos (common general knowledge) adecuado a la fecha relevant (en el caso de actividad inventiva la fecha de 
prioridad de la patente). (c) Se presume que tiene acceso a todo el estado de la técnica disponible em la fecha relevante. (d) 
Tiene a su disposición los medios habituales para desarrollar trabajos de rutina y experimentación. (e) Carece de capacidad 
inventiva, es decir no es capaz de resolver un problema cuya solución no le resulte obvia”. 
 
277
 Cf. Denis Borges BARBOSA, “Atividade Inventiva: ...” op. cit. p. 310. O juiz Lord Hoffman, na sentença da 
House of Lords (no caso Kirin-Amgen v. Hoechst/TKT, de 21.10.2004), assim discorreu sobre a capacidade do técnico no 
assunto: “(...) but the person skilled in the art (who must, in my opinion, be assumed to know the basic principles of 
patenteability) migth well have thougth that the claims were restricted to existing technology because (…)”. Decisão citada 
por Vicente Huarte SALVATIERRA, “La Función del Perito ...” op. cit. p.  61; e Matthew  FISHER, Fundamentals of Patent  
…  op. cit. p. 249 e ss. 
 
278
 Cf. Bengt DOMEIJ, Pharmaceutical Patents …  op. cit. p. 49; e Denis Borges BARBOSA, “Atividade 
Inventiva: ...” op. cit. p. 310. 
 
279
 Registra Vicente Huarte SALVATIERRA, “La Función del Perito ...” op. cit. p. 58: “Siendo fictícia, la 
característica de ausencia de capacidad inventiva no debe ter interpretada en el sentido de que el experto en la materia es um 
estúpido o un inepto incapaz de discurrir. Al contrario, es un especialista en la materia que posee el conocimiento próprio de 
un experto normal en la misma, y además tiene a su disposición todo el estado de la técnica y la capacidad de interpretarlo 
correctamente. Simplemente, hay que imaginar que, cuando interpreta y valora una patente, el experto en la materia prescinde 
completamente de su capacidad inventiva”.  
 
280
 Lachlan S. JAMES, “A Neuropsychological Analysis …” op. cit. p. 81 e 82, anota o seguinte: “Although 
possessing an “enormous memory”, the hypothetical worker in the relevant field must be “unimaginative” (…) with no 
inventive capacity. He/she must be “skilled but uninventive” Hugessen J., of the Federal Court of Appela in Canada, in Beloit 
Canada v. Valmet Oy, described this “mythical creature (the man on the Clapham omnibus of patent law)” as: having (not a) 
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Em relação aos conhecimentos do perito na matéria, estes devem ser fixados no 
momento da solicitação da patente ou da data da prioridade, se for o caso (esse parâmetro não é 
uniforme, como se verá a seguir). Isto parece lógico, se for levar em conta que as qualidades do 
perito na matéria são as mesmas em todas as funções que têm sido demonstradas. Entre elas se 
encontra a de determinar a atividade inventiva da invenção quanto ao estado da técnica 
conhecido na data da apresentação da solicitação ou da prioridade, se for o caso.  
Não existem, por outro lado, restrições quantitativas no que concerne à medida 
do nível inventivo: a invenção será, por regra, patenteável se ela revelar essa característica, ainda 
que o nível inventivo seja baixo. Não é relevante a circunstância de a invenção ter sido resultante 
de num flash de gênio; nem que resultou de um plano de um meticuloso investigador ou de um 
acaso imponderável ou imprevisto. Muitas vezes, as soluções simples de problemas técnicos são 
providas de atividade inventiva, já que essa aparente simplicidade é qualificável ex post, ou seja, 
após a invenção ter sido divulgada (post factum finitum). Nesse caso, pode parecer que, na sequência 
de uma série de etapas lógicas resultantes do estado da técnica, qualquer perito na matéria a 
poderia obter.  
A questão da inventividade consiste antes em saber se, caso a invenção seja 
considerada, prima facie, como evidente ou óbvia, por que é que ninguém ainda a tinha realizado? 
É verdade que, sendo óbvia, também subsistem razões ponderosas para que ninguém a tenha 
realizado e pedido a respectiva proteção. Todavia, faz-se mister descortinar uma razoável 
expectativa de êxito, a fim de se concluir que a invenção era evidente para o perito na 
especialidade. 
No que concerne à apreciação da atividade inventiva pelos órgãos administrativos 
e, eventualmente, judiciais, é preciso saber se, na data da aferição da atividade inventiva pelo 
perito na especialidade, havia uma razoável expectativa de êxito. Em outras palavras se, perante o 
estado da técnica selecionado como pertinente281, o perito deveria ou teria quase inelutavelmente 
que resolver esse problema técnico e atingir a solução técnica reivindicada ou uma solução 
técnica equivalente, na medida em que, para o efeito, tivesse sido razoavelmente encorajado ou 
estimulado pelas divulgações anteriores282. Se isto acontecer, a invenção é desprovida de 
atividade inventiva. 
                                                                                                                                                        
scintilla of inventiveness or imagination; a pragon of deduction and dexterity, wholly devoid of intuition; a triumph of the left 
hemisphere over the right”. 
 
281
 O mais próximo e relevante estado da técnica, de acordo com as exigências postas pela identificação objetiva do 
problema técnico. 
 
282
 Cf.  J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade … op. cit. p. 682 e 683. 
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Isto aponta, entre outras hipóteses, para a eventualidade em que o perito na 
especialidade se confronta com um leque de alternativas e de variáveis e parâmetros 
quantitativos ou qualitativos, como não raro acontece nas invenções químicas. Nesses casos, a 
falta de atividade inventiva apenas deverá ser afirmada quando os examinadores ou o tribunal 
formarem a firme convicção de que tal perito chegaria (ou deveria chegar) diretamente aos 
parâmetros reivindicados. 
No quadro da prática utilizada pelo do Instituto Europeu de Patentes, como mais 
detidamente será analisado adiante,  costuma ser utilizado o teste “problema/solução”. Trata-se 
de um critério de decisão alegadamente mais objetivo e adequado, o qual decorre da regra n.º 42, 
n.º 1, alínea c), do Regulamento de Execução da CPE. Segundo essa regra, a invenção deve ser 
divulgada de tal forma que possa ser intuído não apenas o problema técnico, como também a 
solução para ele. Determina-se, em primeiro lugar, o estado da técnica relevante na data do 
pedido de patente (ou na data da prioridade). Em seguida, deve ser determinada a solução 
técnica decorrente da invenção. Por fim, observa-se se essa solução é evidente para o perito na 
especialidade. Embora o objetivo dessa metodologia seja evitar uma análise ex post facto, parece 
claro que ela não deixa de implicar um olhar retrospectivo sobre o problema resolvido pelo 
invento.  
O problema e o estado da técnica são determinados pelos examinadores ou pelo 
tribunal, com base no conhecimento total da solução técnica. De todo modo, esse critério do 
problema/solução constitui a ferramenta mais importante com base na qual é determinada a 
presença ou a ausência de atividade inventiva no âmbito do Instituto Europeu de Patentes. 
Em alternativa, pode ser utilizada outra metodologia usada pela mais recente 
jurisprudência do Reino Unido, desde o caso Pozzoli Spa v. BDMO, SA283. Foram adotados os 
seguintes passos: a) identificação do perfil do perito na especialidade; b) identificação dos 
conhecimentos técnicos gerais imputáveis a esse perito; c) identificação do conceito de 
inventividade presente nas reivindicações ou, caso não possa ser gramaticalmente daí retirado, 
interpretação do sentido e delimitação de tal conceito inventivo; d) identificação das eventuais 
diferenças entre o estado da técnica na data do depósito do pedido (ou na data da prioridade) e o 
conceito inventivo resultante literalmente das reivindicações ou objeto de interpretação; e) 
determinação se tais diferenças (caso existam) - independentemente do conhecimento que se 
possa já ter da invenção, tal como fora reivindicada - traduzem etapas ou atividades que seriam 
                                                 
 
283
 Do High Court of England and Wales, Chancery Division, Patents Court. Endereço: http://www.bailii.org/ 
ew/cases/EWCA/Civ/2007/588.html. Consulta: 13.10.2011. 
 90 
 
  
evidentes para o perito na especialidade ou se, pelo contrário, elas implicam algum tipo de 
atividade inventiva. É o que ver-se-á no item 2.1.2 deste capítulo. 
 
1.3 Aplicação industrial 
 
O terceiro e último requisito, mas não menos importante, é a aplicação 
industrial284. Consiste na suscetibilidade ou na idoneidade de o objeto do invento (produto, 
processo ou uso) poder ser fabricado ou utilizado em qualquer gênero da indústria ou comércio. 
A regra técnica inerente à invenção tem que ser executável285 na prática, ou seja, tem que ser 
reprodutível: o resultado inventivo não pode depender da álea, do destino ou de condições não 
controláveis tecnicamente pelas pessoas286. 
  O fato de a invenção aplicável em todos os gêneros da indústria significa que o 
legislador da Convenção da União de Paris não quis acolher o sentido restrito da palavra 
“indústria”, com a qual se designa comumente uma atividade destinada à transformação de 
matérias-primas ou de subprodutos em outros produtos (intermediários ou finais).287 Assim, o 
requisito da aplicação industrial não deve ser entendido em sentido restrito enquanto campo de 
atividade envolvendo a invenção. É a própria norma, aliás, que alarga a sua previsão à agricultura. 
O significado da expressão é outro, mais amplo. Tem muito a ver com o caráter técnico da noção 
de invenção (a homogeneidade e repetibilidade da solução técnica encontrada) e a exclusão do 
mero âmbito privado ou não comercial da sua exploração.288 
Se for uma invenção-produto, o requisito requer que esta seja suscetível de 
execução técnica e reprodução constante (produzida industrialmente), seja ou não aplicada na 
indústria em sentido econômico. Caso se trata de uma invenção-processo, o requisito exige que 
esta seja suficientemente clara, de maneira que qualquer perito a possa utilizar na resolução de um 
problema técnico. Além disso, deve revestir utilidade prática e contribuir para o desenvolvimento 
                                                 
 
284
  Sobre o histórico da normatização internacional do requisito, a exemplo da Convenção de Paris, Acordo TRIPS, 
Convenção da Patente Europeia etc., vide Christopher WADLOW, “Utility and Industrial Applicability”, in Patent Law and 
Theory.A Handbook of Contemporary Research. Toshiko Takenaka (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 
355 e ss. 
 
285
 Cf. Guillermo E. VIDARRUETA, “Cuestiones Introductorias ...” op. cit. p. 111. 
 
286
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 452; e Xavier SEUBA 
HERNÁNDEZ, La Protección de ... op. cit. p. 261 e 262. 
 
287
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 452. 
 
288Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES,  Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 452. 
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da atividade econômica. Nessa medida, a suscetibilidade de aplicação industrial da invenção 
confunde-se com a ideia de suscetibilidade de poder esta ser explorada economicamente. 289 
A invenção deve, igualmente, ser provida de utilidade industrial290 e de utilidade 
técnica. Significa que deve ser capaz de obter no plano técnico aquilo que as reivindicações e a 
descrição divulgam e o inventor promete ter inventado. Deve também ter capacidade para ser 
realizada, a fim de que o resultado perseguido com a invenção possa ser alcançado através das 
regras técnicas presentes nas reivindicações e descrição, o que é essencialmente o mesmo. São 
características que, assim, se afastariam da executabilidade ou da realizabilidade do invento, ou 
seja, da aptidão para a invenção ser levada a efeito, para ser transformada em realidade, 
susceptível de ser utilizada em concreto, mesmo que não ofereça uma solução técnica perfeita ou, 
somente origine uma solução técnica mediana.291 
Seja como for, no campo químico e farmacêutico, essa aptidão para a invenção 
ser realizada ou executada por qualquer perito na especialidade, tendo em vista a obtenção de 
resultados constantes, tal como foram reivindicados e descritos, pode provocar problemas 
delicados. Isso acontece no que diz respeito à reivindicação de determinadas substâncias 
químicas. Ainda que possam ser identificadas corretamente, do ponto de vista estrutural, como 
inseridas num grupo mais vasto de substâncias ao qual o estado da técnica associa uma 
determinada função (por exemplo, fator de necrose de certos tumores), elas não são 
acompanhadas da indicação de concreta função desempenhada pela substância para que se pede 
proteção, nem se essa substância pode ser utilizada no setor da medicina292.  
                                                 
 
289
  Cf. Luís COUTO GONÇALVES, Manual de Direito Industrial: ... op. cit. p. 88. 
 
290
 Conforme anota J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 455 e 456, no 
ordenamento alemão a ideia de “utilidade” da invenção tem sido tradicionalmente associada à ideia do escopo último da 
invenção: esta constitui o fim da invenção enquanto a torna apta a satisfazer, direta ou indiretamente, uma necessidade 
humana ou da coletividade, uma necessidade mais ou menos importante, ainda que não houvesse sido anteriormente 
satisfeita, com o que se introduziu a ideia de utilidade na própria definição de invenção. E seria ela, assim também, uma 
utilidade social. Bastaria, então, que, neste sentido, a invenção desfrutasse de aptidão para ser útil. No ordenamento alemão, a 
partir de 1978, por mor da influência da entrada em vigor da Convenção sobre a Patente Europeia, da obscuridade e falta de 
neutralidade técnica da sindicação da patenteabilidade dos inventos, esta condição da “utilidade social” deixou de ser, ao que 
parece, um elemento cuja consideração se imponha realizar por ocasião da apreciação dos pedidos de patente, tendo sido 
relegada para o acervo de elementos ou características de conteúdo negativo constitutivas das “cláusulas éticas” do direito de 
patente, ou tendo sido subsumida ao preenchimento dos valores da saúde pública, segurança, proteção do ambiente enquanto 
bens susceptíveis de violação. 
 
291
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 452. 
 
292
 Neste sentido, o julgamento do caso Eli Lilly & Co. v. Human Genome Sciences, Inc., Chancery Division, do 
Patents Court, de 31.07.2008, decidido pelo juiz Kitchin, cuja patente reivindicava uma sequência de aminoácidos que 
codifica para a proteína denominada neutroquina-α, ou seja, uma proteína do grupo das citoquinas. Mesmo que as 
propriedades anticancerígenas dessa proteína tivessem sido extrapoladas pela requerente da proteção, com base em meras 
previsões de atividade metabólica de outros membros da mesma família de proteínas - com base na utilização da 
bioinformática posta ao serviço da previsão da atividade dos compostos e substâncias químicas -, a sociedade Eli Lilly 
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Se não decorrer apenas da descrição, em face dos conhecimentos detidos pelo 
perito na especialidade, essa indicação deve ser concreta, plausível ou credível e substancial. Essas 
características são exigidas nas diretrizes para exame do Instituto de Patentes e Marcas dos 
Estados Unidos, desde janeiro de 2001, cuja doutrina e critério decisório podem ser importados 
pelos demais ordenamentos jurídicos nacionais. Aliás, o próprio Instituto Europeu de Patentes 
vem aplicando essas orientações, pelo menos, desde 2002293. 
Se é pedida a proteção para uma substância química usada no quadro do 
restabelecimento do equilíbrio físico-psíquico dos seres humanos, a concreta aplicação prático-
industrial dessa substância decorre naturalmente da descrição do invento294. Se, pelo contrário, a 
função da referida substância é desconhecida ou ainda é insuficientemente compreendida e não 
for identificada uma qualquer doença suscetível de ser tratada com a referida substância ou outra 
aplicação fora do setor médico, então parece que tal invenção carece de aplicação industrial295. 
Não é, obviamente, uma concreta e substancial aplicação industrial que irá afirmar se a substância 
reivindicada irá ser usada para adquirir conhecimentos sobre a sua própria atividade. 
Não é suficiente alegar que a substância para a qual é pedida a patente traduz um 
resultado de pesquisa interessante que pode conduzir a uma aplicação industrial296. Tão pouco 
                                                                                                                                                        
requereu (e obteve) a nulidade da patente, não apenas com base no desconhecimento da atividade biológica da referida 
proteína e do próprio receptor celular dessa proteína, como também dos tumores que, em particular, poderia debelar. De fato, 
no pedido de patente, a requerente mencionava que a utilização como sonda dessa proteína podia servir para identificar uma 
longa série de doenças, o que, aos olhos do tribunal, pareceu pouco credível, qual “laundry list”, que mais não faz senão 
levantar a suspeita de que o requerente não faz uma ideia clara sobre a concreta aplicação da substância que pretende proteger 
por direito de patente. Esta decisão foi confirmada pelo Court of Apeal, em 23.02.2009, pelo juiz Robin Jacob. A requerente 
da patente Europeia (que indicara o Reino Unido como um dos Estados onde desejava obter  tutela patentária) conseguiu que 
o Instituto Europeu de Patentes, em sede de procedimento de oposição à concessão da patente Europeia, aceitasse o pedido 
com base em reivindicações mais restritas e limitativas. Todavia, no processo de nulidade da correspondente patente do 
Reino Unido, o Court of Apeal decidiu, novamente, em 9.02.2010,  desta feita entendeu pela nulidade da patente. Endereço: 
http://www.bailii.org/ew/cases/EWCA/Civ/2010/33.html. Consulta: 10.10.2011. 
 
293
 Por exemplo, a Divisão de oposição, no caso ICOS Corporation v. Seven transmembrane receptor (Official 
Journal of the European Patent Office, 2002), onde estava em jogo a patente Europeia n.º 0630405. Informação obtida no 
Examination Guidelines for Patent Applications relating to Biotechnological Inventions in the Intellectual Property Office 
(April 2011). Endereço eletrônico: http://www.ipo.gov.uk/biotech.pdf. Consulta: 20.09.2011. 
 
294
 Na verdade, a suscetibilidade de aplicação industrial deve derivar, aos olhos e na mente do perito na 
especialidade, da descrição, fazendo apenas apelo aos conhecimentos gerais daquele profissional. Nesse sentido a decisão T 
604/04, da Câmara Técnica do Instituto Europeu de Patentes, no caso Genetech/PF4A receptors. A decisão poderá ser 
encontrada em: http://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/recent/t040604eu1.html. Consulta: 20.09.2011. 
 
295
 Nesse sentido, a decisão T 870/04, da Câmara Técnica do Instituto Europeu de Patentes, no caso Max-Planck 
/BDP1 phosfatase. Íntegra: http://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/recent/t040870eu1.html. Consulta: 21.09. 
2011. 
 
296
 Cf. a decisão T 338/00, da Câmara Técnica do Instituto Europeu de Patentes, no caso Multimeric Receptors/Salk 
Institute. Endereço: http://documents.epo.org. Consulta: 12.09.2011. 
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deve ser deixada ao perito na especialidade a tarefa de identificação de uma maneira de explorar o 
invento para o qual é pedida a patente, mediante a execução de um programa de pesquisa297. 
Em síntese, a proteção de certas invenções fica condicionada à indicação - em 
princípio, na descrição ou memória descritiva - da função concretamente desempenhada pela 
substância reivindicada. É o que sucede com as invenções de matérias biológicas. Nesse sentido, 
a exigência posta no art. 5.º, n.º 3, da Diretiva n.º 98/44/CE, sobre a proteção das invenções 
biotecnológicas, determina que a “aplicação industrial de uma sequência parcial de um gene deve 
ser concretamente exposta no pedido de patente”298.  
Acredita-se, ainda, que essa ideia constitui um afloramento de uma regra geral do 
direito de patente, segundo a qual se faz necessário considerar se a invenção para que é pedida a 
proteção atende a algum propósito (e qual) e se a descrição refere alguma maneira de explorar 
essa invenção. Afinal, não é objetivo do direito de patente reservar ao requerente a exclusividade 
temporária da exploração econômica de um setor da investigação para o qual não existe qualquer 
aplicação prático-industrial.  
 
2. Requisitos substanciais da patenteabilidade na Convenção da Patente 
Europeia e legislação de Portugal, dos Estados Unidos e do Brasil 
 
2.1 Convenção da Patente Europeia e Portugal, em especial 
 
2.1.1 Novidade 
 
Seguindo as diretrizes do art. 54.º da Convenção da Patente Europeia, uma 
invenção “é considerada nova se não fizer parte do estado da técnica” (n.º 1 do art. 54.º). Este é 
“constituído por tudo o que foi tornado acessível ao público, antes da data da apresentação do 
pedido de patente europeia, por uma descrição escrita ou oral, uma utilização ou qualquer outro 
meio” (n.º 2 do art. 54.º).  “É igualmente considerado como incluído no estado da técnica o 
conteúdo dos pedidos de patente europeia, tais como foram apresentados, que têm uma data de 
apresentação anterior à mencionada no n.º 2 e que não foram publicados a não ser nessa data ou 
                                                 
 
297
 Nesse sentido, cf. a decisão T 898/05, da referida Câmara Técnica, no caso Hematopoietic cytokine 
receptor/Zymogenetics. http://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/recent/t050898eu1 .html. Consulta: 20.09.2011. 
 
298
 Todavia, esta específica exigência não vale quanto aos pedidos de patente referentes a sequências de 
aminoácidos que codificam para proteínas. Ela é apenas exigível para os pedidos de patente que têm como objeto sequências 
(totais ou parciais) de genes.  
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em data posterior” (n.º 3 do art. 54.º)299. Em sentido próximo, dispõem o n.º 1 do art. 55.º e o n.º 
1 do art. 56.º do Código de Propriedade Industrial Português. 
No que diz respeito à novidade, com a revisão da Convenção da Patente 
Europeia, ocorrida no ano de 2000300, houve uma alteração significativa no art. 54.º. Estabeleceu-
se que “os n.ºs 2 e 3 não excluem a patenteabilidade de qualquer substância ou composição, 
compreendida no estado da técnica, para utilização num método de acordo com o artigo 53.º301, 
alínea c), desde que a sua utilização num desses métodos não esteja compreendida no estado”. 
Ocorreu também uma mudança no n.º 5 do referido art. 54.º. Dispôs-se, expressamente, que “os 
n.ºs 2 e 3 também não excluem a patenteabilidade de uma substância ou composição referida no 
n.º 4 para utilização específica num método de acordo com o artigo 53.º, alínea c), desde que essa 
utilização não esteja compreendida no estado da técnica.”302 Como se observa, a Convenção da 
Patente Europeia proíbe patentes de métodos de diagnóstico e tratamento, mas exclui dessa 
vedação especificamente os produtos e composições envolvidos em tais métodos. De igual sorte, 
admite haver novidade em um produto (substância ou composição) já compreendido no estado 
da técnica, para aplicação em um método de diagnóstico e tratamento. Assim, relativizou o 
conceito de novidade, permitindo, em consequência, viabilizar, sem a utilização de artifícios 
legais, como aconteceu em um passado recente, a patenteabilidade dessas substâncias ou 
composições.  Ficou, portanto, resolvida a questão da natureza do uso, quando se trata de um 
produto - insumo num método, distinto do método em si mesmo por disposição legal. 
  Pela leitura do dispositivo alterado, verifica-se claramente que a intenção do 
legislador foi admitir, explicitamente, a existência de novidade e a consequente patenteabilidade 
                                                 
 
299
 Vide comentários de Toshiko TAKENAKA, “The Novelty and Priority Provision under the United States First-
to-file Principle: a Comparative Law Perspective”, in Patent Law and Theory. A Handbook of Contemporary Research. 
Toshiko Takenaka (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 384 a 387; e Benght DOMEIJ, Pharmaceutical 
Patents in Europe.London, Boston: Kluwer Law Internacional, 2000. p. 130 e ss. 
 
300
 Esta nova versão da CPE entrou em vigor em 13 de dezembro de 2007, por força do art. 7.º, 1.º parágrafo, da 
Ata de Revisão da CPE. Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “As Implicações da Entrada em Vigor da Nova Versão da Patente 
Europeia”, in O Direito, ano 141.º (2009), III, p. 567 e ss., e p. 608 e 609. 
 
301
 Antes da revisão de 2000, havia menção expressa ao art. 93, diferentemente da atual versão, que faz remessa ao 
art. 53.º. 
 
302
 Cf. Miquel Miquel MONTAÑA, “La Entrada em Vigor del CPE 200 y su Incidencia sobre los Procedimientos 
Judiciales Relativos a Patentes Químico-Farmacéuticas”, in Comunicaciones em Propriedad Industrial y Derecho de la 
Competencia, n.º 49. CEFI Centro de Estudios para el Fomento de la Investigación. Enero-Marzo 2008.  p. 21. Afirma o 
citado autor que relativamente à redação dos n.°s 1 e 2 do art. 54.º, não houve alteração significativa, com a ressalva de que 
em ambos os artigos foi incluído o termo “atual” a “estado da técnica”, de modo que os mencionados números utilizam agora 
a expressão “estado atual da técnica”. O n.º 3 do art. 54.º se manteve praticamente igual, pois simplesmente foi suprimido o 
inciso “em virtude do art. 93.º”  Vide, também, comentários de Peter WATCHORN, “Examination Procedure at the 
European Patent Office”, in Patent Law and Theory. A Handbook of Contemporary Research. Toshiko Takenaka (org.). UK: 
Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 220 e 221. 
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de patentes de primeiro uso médico (n.º 4) e usos médicos subsequentes (n.º 5). Isto aconteceu 
porque, apesar de a patenteabilidade do primeiro uso médico (e subsequentes) de uma substância 
ou composto conhecido já ser admitida pelas Câmaras de Recursos da Oficina de Patentes 
Europeia, não havia nenhum texto legal que a previsse expressamente, como será melhor 
analisado no item 3.1.1 deste capítulo303. A seguir, serão analisados outros elementos importantes 
dentro do requisito “novidade”. 
 
a) Estado da técnica e período de carência. Relativamente ao estado da técnica, trata-se 
de uma ficção legal, haja vista que existem divulgações que, apesar de haver-se produzido 
realmente, não se consideram parte do estado da técnica, a exemplo do que dispõe o n.º 1 do art. 
55.º304 da Convenção da Patente Europeia. O citado dispositivo prevê um período de seis meses 
de carência durante o qual uma divulgação da invenção não deve ser considerada como 
divulgada, nos casos em que o requerente ou o seu antecessor legal tenha exposto a invenção em 
exposições oficiais ou oficialmente reconhecidas nos termos da Convenção respeitante às 
Exposições Internacionais. Fica, então, inviabilizada a patente por falta de novidade, caso não 
seja observado esse prazo. Em sentido próximo, dispõe o art. 57.º do Código de Propriedade 
Industrial Português. 
 
b) Pedido provisório. No ordenamento jurídico português, houve uma importante 
inovação com a alteração do Código de Propriedade Industrial, ocorrida em 25 de julho de 2008, 
por meio do Decreto-Lei n.º 143/2008, sendo instituido pelo art. 62.º-A305 o pedido provisório 
                                                 
 
303
 Em razão da nova redação dada pela Revisão de 2000, não é necessário formular reivindicações do “tipo suíço” 
enquanto mecanismo reivindicatório usado para evitar a proibição da patenteabilidade dos métodos terapêuticos, de 
diagnóstico ou cirúrgicos. Tendo em vista que é necessária a ocorrência de um efeito técnico novo, a novidade dessas 
invenções de uso reside, normalmente, na dose a administrar ou na forma de administração. 
 
304
 Convenção da Patente Europeia: “Art. 55.º Divulgações não oponíveis.1 - Para aplicação do artigo 54.º, uma 
divulgação da invenção não é tida em consideração se não tiver ocorrido antes dos seis meses que precedem a apresentação 
do pedido de patente europeia e se resultar directa ou indirectamente: a) De um abuso evidente em relação ao requerente ou 
ao seu antecessor de direito; ou b) Do facto de o requerente ou o seu antecessor legal ter exposto a invenção em exposições 
oficiais ou oficialmente oficialmente reconhecidas nos termos da Convenção respeitante às Exposições Internacionais, 
assinada em Paris em 22 de Novembro de 1928 e revista pela última vez em 30 de Novembro de 1972. 2 - No caso citado na 
alínea b) do n.º 1, este último só é aplicável se o requerente declarar, na altura da apresentação do pedido, que a invenção foi 
realmente exposta e apresentar um certificado comprovativo da sua declaração no prazo e nas condições previstas no 
Regulamento de Execução.” 
 
305
 Decreto-Lei n.º 143/2008: “Artigo 62.º-A. Pedido provisório de patente. 1 - Quem pretenda assegurar a 
prioridade de um pedido de patente e não disponha ainda de todos os elementos previstos no artigo anterior pode apresentar 
um pedido provisório, adiando a entrega desses elementos até ao prazo máximo de 12 meses. 2 - Para efeito do que se dispõe 
no n.º 1 do artigo 11.º, é concedida prioridade ao pedido provisório apresentado em requerimento, redigido em língua 
portuguesa ou inglesa, que indique ou contenha: a) O nome, firma ou denominação social do requerente, a sua nacionalidade, 
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de patente. Essa modalidade de pedido de proteção destina-se, essencialmente, aos inventores 
que ainda não detenham os elementos exigidos para a solicitação de um pedido definitivo de 
patente. 
Efetuado o pedido provisório, o requerente dispõe do prazo de um ano para o 
converter em um pedido definitivo de patente. Só nesse momento é que se impõe a apresentação 
das reivindicações e da descrição em língua portuguesa. Esse pedido provisório não será objeto 
de qualquer publicação, mantendo-se a prioridade, nos termos unionistas, se, durante o prazo de 
proteção de doze meses, a contar da apresentação do pedido, for solicitado um pedido de patente 
por um terceiro referente à mesma invenção. 
De igual forma, se, no mesmo prazo, a invenção sobre a qual incidiu o pedido 
provisório, for divulgada ou explorada por terceiro, tais atos não afetam a novidade do pedido 
provisório quando este for convertido em pedido definitivo. Uma das questões mais controversas 
que este regime poderá suscitar é de saber se o  prazo de um ano previsto na Convenção da 
União de Paris é contado a partir da data da solicitação do pedido provisório ou da data da sua 
conversão em pedido definitivo de patente. Tem-se entendido (também neste trabalho) que o 
prazo deverá ser contado a partir da data da solicitação do pedido provisório de patente306.   
 
c) Critérios para apreciação da novidade pelo Instituto Europeu de Patentes. O Instituto 
Europeu de Patentes utiliza alguns critérios quando da apreciação da novidade, prevista no art. 
54.º da Convenção da Patente Europeia. O primeiro diz respeito à divulgação, ficando 
                                                                                                                                                        
o seu domicílio ou o lugar em que está estabelecido, o número de identificação fiscal quando se trate de um residente em 
Portugal e o endereço de correio electrónico, caso exista; b) A epígrafe ou título que sintetize o objecto da invenção; c) O 
nome e país de residência do inventor; d) A assinatura ou a identificação electrónica do requerente ou do seu mandatário; e) 
Um documento que descreva o objecto do pedido de maneira a permitir a execução da invenção por qualquer pessoa 
competente na matéria. 3 - O requerente de um pedido provisório não pode reivindicar a prioridade de um pedido anterior. 4 - 
A pedido do requerente e antes de expirado o prazo de 12 meses a contar da apresentação do pedido provisório, é realizada 
uma pesquisa, com base no documento mencionado na alínea e) do n.º 2, sempre que neste exista matéria técnica 
pesquisável.” Endereço: http://www.marcasepatentes.pt/files/collections/pt_PT/43/199/Decreto-Lei%20n%20%C2%BA%20 
143-2008%20de%2025%20de%20Julho.pdf. Consulta: 27.08.2011. 
 
306
 Cf. Isabel Fortuna de OLIVEIRA, “Referência ao Pedido Provisório de Patente no Código de Propriedade 
Industrial Português”, in Actas de Derecho Industrial (ADI) 29, Instituto de Derecho Industrial y Derecho de Autor. 
Universidad de Santiago de Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2008-2009. P. 689 e ss. Em defesa desse entendimento, ela 
apresenta os seguintes argumentos: “Será que o prazo de um ano é contado a partir da data de solicitação do PPP ou da data 
de conversão do pedido definitivo de patente? Recorrendo aos exemplos já conhecidos, o seu congénere norte-americano 
‘provisional application’ foi alvo de um aviso (notice) do Presidente da Convenção da Patente Europeia- em nota publicadaa 
26 de Janeiro de 1996 - relativo aos efeitos de prioridade conferida pela ‘provisional application for patent’, reconhecendo 
que ‘the provisional application for patent as giving rise to a right of priority within the meaning of artigo 87(1) EPC’. Serão 
as legislações nacionais dos diversos países as instâncias competentes para determinar se um PPP pode atribuir (ou não) um 
direito de prioridade. Tal significa que o requerente de um PPP tem de se informar previamente se o país para onde quer 
invocar a prioridade o aceita ou não”.  
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estabelecido pelos julgados das Câmaras de Recursos que a divulgação anterior só é destrutiva da 
novidade se o que for tornado acessível ao público possibilitar a execução da invenção posterior 
(enabling disclosure). Extrai-se ainda dos julgados que, para ser considerada destrutiva da novidade, a 
divulgação não precisa necessariamente ser explícita, ou seja, resultante da leitura do documento 
pelo perito na especialidade (T 204/93307), ou direta e inequivocamente obtida pela descrição (T 
56/87308). Nessa direção, já navegam as Diretrizes para Exame do Instituto Europeu de Patentes, 
em sua parte C, cap. IV, 9.1.309 
                                                 
 
307
 EPO Boards of Appeal Decisions, T 204/93: “(…) 4. The question that arises is whether this feature is novel or 
whether, as the disputed decision maintains, it may be derived directly and unmistakably from the US patent by a person 
skilled in the art. Article 54(2) EPC lays down that the state of the art comprises everything made available to the public by 
means of a written or oral description, by use, or in any other way, before the date of filing of the European patent 
application. For the purposes of this Article a written description may also take the form of a drawing. When a feature is 
shown solely in a drawing without any other clarifying description a careful check should be made to establish whether the 
mere diagrammatic representation enables a person skilled in the art to derive a practical technical teaching therefrom. It 
would be impossible to lay down general rules as to how this should be done because the reply in each case will depend on 
the knowledge of the person skilled in the art and of the way in which the feature is shown in the drawing. Thus if a drawing 
is specifically devoted to disclosing a certain feature or if that feature is systematically included in a number of drawings a 
person skilled in the art will see it as an important item of technical information even if the illustration is unaccompanied by a 
verbal description or numerical information. If on the other hand, the feature is shown in the drawing merely as an ancillary 
element of a complicated device a person skilled in the art will sometimes be unable to elicit useful technical information 
from the drawing, at least without the information supplied in the newly filed patent application.” Endereço eletrônico: 
http://legal.european-patent-office.org/dg3/biblio/t830204ep1.htm#txt. Consulta: 24.03.2009. 
 
308
 EPO Boards of Appeal Decisions, T 56/87: “It is generally accepted that for deciding on the novelty of a feature 
claimed in a patent or in a patent application it is necessary to determine whether this feature may be derived directly and 
unmistakenly from a prior art document by a person skilled in the art (see point 4 of decision T 204/83 already mentioned). In 
the Board's opinion, the man of the art who studies a document does not consider individually the various single items 
described therein but looks at their technical interrelation in order to try to understand the functioning of the disclosed 
apparatus or process. The man of the art is thus used to see all the detailed informations of a document in their technical 
context. Therefore, the technical disclosure in a prior art document should be considered in its entirety, as it would be done 
by a person skilled in the art. It is not justified to arbitrarily isolate parts of such document from their context in order to 
derive therefrom a technical information, which would be distinct from or even in contradiction with the integral teaching of 
the document. Endereço eletrônico: http://legal.european-patent-office.org/dg3/biblio/t870056ex1.htm#txt. Consulta: 
24.03.2009. 
 
309
 Guidelines for Examination in the EPO: “9.1 State of the art pursuant to Art. 54(2). An invention is considered 
to be new if it does not form part of the state of the art. For a definition of "state of the art", see IV, 6. It should be noted that 
in considering novelty (as distinct from inventive step, see IV, 11.8), it is not permissible to combine separate items of prior 
art together. It is also not permissible to combine separate items belonging to different embodiments described in one and the 
same document, unless such combination has specifically been suggested (T 305/87, OJ 8/1991, 429). However, if a 
document (the "primary" document) refers explicitly to another document as providing more detailed information on certain 
features, the teaching of the latter is to be regarded as incorporated into the document containing the reference, if the 
document referred to was available to the public on the publication date of the document containing the reference 
(see T 153/85, OJ 1-2/1988, 1) (For the state of the art pursuant to Art. 54(3), see IV, 7.1, and II, 4.19, penultimate 
paragraph). The relevant date for novelty purposes, however, is always the date of the primary document (see IV, 9.3). 
Furthermore, any matter explicitly disclaimed (with the exception of disclaimers which exclude unworkable embodiments) 
and prior art acknowledged in a document, insofar as explicitly described therein, are to be regarded as incorporated in the 
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  Para que uma divulgação implícita seja destrutiva da novidade, necessário se faz 
que a invenção reivindicada tenha um resultado inevitável da reprodução de um ensinamento 
técnico contido em uma divulgação anterior. No entanto, repita-se, esse resultado deve ser 
inevitável, ou seja, deve impedir soluções alternativas válidas, sendo equivalente a 100% de 
probabilidade (T 793/93310 e T 396/89311). Assim, não há descrição implícita quando, em razão 
dos conhecimentos do perito na especialidade, se configurem resultados ou opções alternativas. 
                                                                                                                                                        
document. It is further permissible to use a dictionary or similar document of reference in order to interpret a special term 
used in a document.” Endereço eletrônico: http://www.epo.org/law-practice/legal-texts/html/guiex/e/c_iv_9_1.htm. Consulta: 
22.07.2011. 
 
310
 EPO Boards of Appeal Decisions, T 793/93: “In the Board's judgment the concept of "balance of probability" 
requires the presence of some kind of balance between two substantially credible and valid but contradictory propositions. By 
contrast, the term "inevitable" means "unavoidable, sure to happen, something that is bound to occur or appear, so true to 
nature as to preclude alternatives or solutions" (see Concise Oxford Dictionary). It is therefore selfevident that inevitability 
precludes the existence of a credible or valid alternative outcome or choice: in other words it is tantamount to 100% 
probability. Endereço eletrônico: http://legal.european-patent-office.org/dg3/pdf/t930793eu1.pdf. Consulta: 24.03.2009. 
 
311
 EPO Boards of Appeal Decisions, T 396/89: “(…) 4.1. The Respondents did not allege that there is any written 
disclosure of a product having the properties here in issue, but instead they relied on the well established alternative basis for 
asserting lack of novelty; viz. that the inevitable result of carrying out an example in accordance with a document forming 
part of the state of the art is that the product has all the properties of the alleged invention, as defined in its claims. 4.2. In the 
present case, an Experimental Report of an alleged repetition of Example 4 of document (1) was submitted by the Second 
Respondent in its Statement of Opposition filed on 28 October 1986. It is not disputed by the Appellant that the polymer 
obtained had the properties of the polymer as claimed, before the introduction of the amendment mentioned above. However, 
what was disputed by the Appellant, both before the Opposition Division and on appeal, was the validity of the repetition for 
the purposes of proving an inevitable result. In particular, attention was drawn by the Appellant to what it alleged were 
significant differences in both the composition and concentration of the catalyst, and of the residence time, which, so it 
contended, affected the properties of the end product. 4.3. The Respondents did not dispute the existence of these differences, 
but they denied their significance, contending that insofar as there was any departure in the repetition of Example 4 from that 
Example as actually described in document (1), those variations fell clearly within the general teachings of that document. 
The Board rejects this argument as being inconsistent with the logical basis of the test of "inevitable result". The word 
"inevitable" is used to convey the sense that one result, and one result only, is obtainable from the repetition of a given 
example. As soon as an element of option is introduced into an alleged repetition, inevitability disappears. 4.4. It may be 
easy, given a knowledge of a later invention, to select from the general teachings of a prior art document certain conditions, 
and apply them to an example in that document, so as to produce an end result having all the features of the later claim. 
However, success in so doing does not prove that the result was inevitable. All that it demonstrates is that, given knowledge 
of the later invention, the earlier teaching is capable of being adapted to give the same result. Such an adaptation can not be 
used to attack the novelty of a later patent. 4.5. An opponent relying on inevitable result as a ground of invalidity must do one 
of two things; either reproduce the earlier example so closely that there is no scope for serious challenge to the validity of the 
repetition, or, if some material deviation is unavoidable, show convincingly that the deviation is not material to the end result. 
4.6. In attempting to justify the use of modified conditions of its experiment, the Second Respondent explained that it had had 
to carry out its attempted repetition of Example 4 on a pilot scale plant, with the result that not all the conditions of the 
Example could be reproduced exactly. In those circumstances it argued in its written statement of 28 February 1990 at page 8 
that, "it cannot be expected of an opponent to construct a new pilot plant with the exact vessel size and configuration 
specified in an example of a reference". 4.7. As to that argument, the Board observes that a party attacking the validity of a 
patent is free to choose his weapons of attack to suit his own convenience, taking into account relevant considerations of cost 
and effectiveness. If he seeks to establish that an example taken from a prior art document inevitably produces a given result, 
he thereby assumes the burden of performing his own repetition in such a way as to demonstrate that the repetition is valid. In 
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d) Interpretação das divulgações. No que concerne à interpretação das divulgações, 
parte-se do princípio da interpretação restritiva das divulgações anteriores, seguindo orientação 
da Câmara de Recursos do Instituto Europeu de Patentes (o assunto será melhor explorado no 
capítulo II). Pode-se, então, sustentar que o perito na especialidade não está totalmente livre por 
ocasião da apreciação das informações implícitas. Dessa forma, não se mostra suficiente, para 
estimar a falta de novidade, que os elementos reivindicados derivem do documento do estado da 
técnica: deve haver um ensinamento claro e inequívoco dos elementos reivindicados.  
Também não é permitido realizar combinações retrospectivas de uma variedade 
de ensinamentos, inclusive quando se divulgam em um mesmo documento. Tal é assim porque 
pode resultar fácil, baseando-se em um conhecimento de uma invenção posterior, selecionar 
determinadas condições deduzidas dos ensinamentos gerais imanentes de um documento que 
constitua precedente técnico e aplicá-las a um exemplo em que figure esse documento, com o fim 
de obter um resultado final que exiba todas as características da reivindicação posterior.312 
 
2.1.2 Atividade inventiva  
 
Acerca da atividade inventiva, a Convenção da Patente Europeia define seus 
requisitos no art. 56.º, estipulando que “uma invenção é considerada como envolvendo actividade 
inventiva se, para um perito na técnica, não resultar de uma maneira evidente do estado da 
técnica. Se o estado da técnica abranger também documentos citados no artigo 54.º, n.º 3, estes 
                                                                                                                                                        
the light of all the material before it, the Board is not satisfied that a valid repetiton of Example 4 of document (1) would lead 
inevitably to a product falling within Claim 1, and the objection of lack of novelty based on this citation therefore fails. 5. 
Novelty in relation to document (5) 5.1. The issue of lack of novelty based on this citation, and on which the Opposition 
Division found in the Respondents' favour, turns on whether a film made in accordance with Examples 55 and 56 of 
document (5) has the same properties as a film in accordance with Claim 6 of the patent in issue. The burden of proof of 
showing that all 12 or more integers of the Claim are satisfied by the product of these Examples rests again on the 
Respondents. As to the majority of those integers, it is not disputed by the Appellant that they are satisfied. 5.2. In fact, on 
appeal, attention has been concentrated on three integers; i.e. the physical condition of the product (introduced by way of 
amendment); the hexane extractable content of less than 5.5%; and the molecular weight distribution. This last integer is in 
fact defined by two separate but related parameters, MW/Mn of 2.7 to 4.3, and a melt flow ratio (MFR) of 22 to 36. The 
equivalence of these two parameters is indicated in the specification at page 3 lines 57 to 59, as is also agreed by the parties. 
Of the three integers, attention was mainly directed to the parameters relating to molecular weight distribution, i.e. MW/Mn, 
and the related MFR.” Endereço eletrônico: http://legal.european-patent-office.org/dg3/biblio/t890396eu1.htm#txt. Consulta: 
24.03.2009. 
 
312
 O Guideline for Examination in the EPO apresenta conceitos detalhados acerca da novidade, estado da técnica, 
data da reivindicação, dentre outros aspectos, que serão melhor analisados no decorrer do presente trabalho. Isso será feita 
quando da análise dos diversos tipos de patentes de produtos químicos e medicamentos, bem quando da apreciação das 
reivindicações. Endereço: http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/guiex/e/c_iv_9.htm. Consulta: 12.08.2010. 
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não são tidos em consideração para a apreciação da actividade inventiva.” Em sentido próximo, 
estabelece o art. 120.º, n.° 2, do Código de Propriedade Industrial Português. 
Pela leitura do disposto na Convenção (e também no Código Português), verifica-
se que não foi instituída diretamente uma definição de atividade inventiva. O citado dispositivo, 
tão somente, fornece meios para sua avaliação prática, referindo-se a elementos como o estado 
da técnica, o técnico no assunto e o nível inventivo. Esses aspectos serão analisados a seguir, 
para melhor contextualizar a interpretação que vem sendo adotada no âmbito comunitário.  
 
a) Estado da técnica. O estado da técnica é definido pelo n.º 2 do art. 54.º da 
Convenção da Patente Europeia, que trata da novidade. Assim, em razão da expressa remissão 
ao n.º 3 do art. 54.º313 da Convenção, para a verificação do nível inventivo junto ao Instituto 
Europeu de Patentes não se devem levar em apreço, como já referido, os pedidos de patente 
anteriores ainda não divulgados. Isto demonstra que o estado da técnica utilizado na avaliação da 
atividade inventiva é mais restrito do que aquele utilizado no exame da novidade, que considera 
tais anterioridades. Em Portugal, o requisito da atividade inventiva está previsto no n.º 2, do art. 
55.º do Código de Propriedade Industrial, e o conteúdo do estado da técnica no art. 56.º. 
 
b) Perito na especialidade. Tal como o invento deve ser descrito de uma forma 
suficientemente clara, de maneira que possibilite o perito na especialidade executá-lo, assim 
também, em sede de apreciação do requisito da atividade inventiva, não deve-se esperar que o 
perito na especialidade desenvolva esforços e atividades que vão para além das duas capacidades 
intelectivas e empíricas314. Mas para ultrapassar a barreira do que é evidente ou banal do ponto 
de vista ténico, não basta que as regras e elementos técnicos em causa não se revelem ao 
profissional médio. Aquilo que se não revela ao bonus pater famílias com os conhecimentos e a 
perícia profissional, não é ainda invenção. A invenção tem de estar acima daquilo a que acedem 
peritos na especialidade.315 Sobre o perito na especialidade (ou técnicos no assunto)316 recaem 
                                                 
 
313
 Convenção da Patente Europeia: “Artigo 54.º. Novidade.1 - Uma invenção é considerada nova se não fizer parte 
do estado da técnica. (...) 3 - É igualmente considerado como incluído no estado da técnica o conteúdo dos pedidos de patente 
europeia, tais como foram apresentados, que têm uma data de apresentação anterior à mencionada no n.º 2 e que não foram 
publicados a não ser nessa data ou em data posterior. 
 
314
 Sobre as  habilidades que o perito no assunto deve deter no âmbito no âmbito do Reino Unido e da Alemanha, 
vide Toshiko TAKENAKA, “Extend of Patent Protection in the United States, Germany, the United Kingdom and Japan: 
Examination Through the Concept of ‘Person Having Ordinary Skill in the Art of the Invention”, in Patent Law and Theory. 
A Handbook of Contemporary Research. Toshiko Takenaka (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 451 e ss; 
e Bengt DOMEIJ, Pharmaceutical Patents in Europe …  op. cit. p. 55 a 60. 
 
315
 Cf. José de Oliveira ASCENSÃO, Direito Comercial. Direito ... op. cit. p. 260. 
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todas as atenções, haja vista que será o responsável em avaliar se a invenção encontra-se no 
estado da técnica e se a mesma não é evidente.317 
Embora não deva imputar-lhe sempre uma atitude conservadora, cautelosa e 
incapaz de contrariar opiniões ou doutrinas consolidadas, deve-se admitir que a capacidade de 
reelaboração do perito na especialidade é limitada. Todavia, não deverá ser presumida a 
combinação, por parte desse perito, de três ou mais divulgações anteriores ou a reelaboração do 
estado da técnica suscetível de ostentar alguma atividade inventiva318. O ato de combinar 
documentos deve ser natural e lógico. Esse estado da técnica tem que ser julgado pela mente do 
perito na especialidade, o que leva, por vezes, a colocar mais ênfase em certos documentos do 
que em outros. Dessa forma, a natureza potencialmente vasta do estado da técnica na data do 
pedido de patente (ou na data da prioridade) deve ser limitada pela circunstância de que daquele 
perito na especialidade apenas é esperado que conheça ou analise as informações técnicas 
disponíveis no específico setor tecnológico onde se movimenta ou em setores afins. 
O item 4 do n.º 11 das Diretrizes para Exame do Instituto Europeu de Patentes 
deixa claro que a questão a ser considerada é a seguinte: se no momento da apreciação da 
reivindicação, o perito na especialidade teria condições de chegar àquela invenção (de produto 
ou processo) com os conhecimentos até então encontrados no estado da técnica de maneira não 
evidente. É evidente (obvious) tudo o que não extrapola o normal progresso tecnológico, mas que 
se apresente com evidência ou de forma direta (logically) do estado da técnica. 319 
                                                                                                                                                        
 
316
 Cf. Parte C, Cap. IV, 11.3, do Guidelines for Examination in the EPO: “The "person skilled in the art" should be 
presumed to be an ordinary practitioner in a field of technology aware of what was common general knowledge in the art at 
the relevant date. He should also be presumed to have had access to everything in the "state of the art", in particular the 
documents cited in the search report, and to have had at his disposal the normal means and capacity for routine work and 
experimentation. If the problem prompts the person skilled in the art to seek its solution in another technical field, the 
specialist in that field is the person qualified to solve the problem. The assessment of whether the solution involves an 
inventive step must therefore be based on that specialist's knowledge and ability (see T 32/81, OJ 6/1982, 225). There may 
be instances where it is more appropriate to think in terms of a group of persons, e.g. a research or production team, than a 
single person. This may apply, for example, in certain advanced technologies such as computers or telephone systems and in 
highly specialised processes such as the commercial production of integrated circuits or of complex chemical substances”. 
Endereço eletrônico: http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/guiex/e/c_iv_11_3.htm. Consulta realizada em: 
29.03.2009.  
 
317
 Cf. Mireille BUYDENS, D´invention et Protection ... op. cit. p. 68. Afirma que “l´homme du métier est supposé 
avoir connaissance de toutes les antériorités, c´est-à-dire de l´état de la technique à la date du dépôt de la demande de brevet 
en cause. Il est notamment supposé connaître tous lês brevets (publiés) pris en la matière”. 
 
318
 Cf. Lionel BENTLY e Brad SHERMAN,  Intellectual Property … op. cit. p. 494 e 495. 
 
319
 Guidelines for Examination in the EPO: “11.4. Obviousness.  Thus the question to consider, in relation to any 
claim defining the invention, is whether before the filing or priority date valid for that claim, having regard to the art known 
at the time, it would have been obvious to the person skilled in the art to arrive at something falling within the terms of the 
claim. If so, the claim is not allowable for lack of inventive step. The term "obvious" means that which does not go beyond 
the normal progress of technology but merely follows plainly or logically from the prior art, i.e. something which does not 
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Por conseguinte, é importante determinar quais são os conhecimentos gerais 
(common general knowledge) exigíveis ao perito na especialidade. A esse respeito, entende-se que tais 
cohecimentos não se limitam aos elementos ou dados concretamente memorizados pelo perito 
na especialidade. Os conhecimentos gerais devem ainda abranger os dados ou elementos 
técnicos existentes no concreto setor da tecnologia. Embora não sejam imediatamente por ele 
recordados, são facilmente objeto de pesquisa e que por ele são entendidos como 
suficientemente adequados para ser utilizados como base de novas trabalhos320. Significa que 
devem ser aceitos, sem controvérsia e ambiguidade321, pela generalidade das pessoas que se 
dedicam à tecnologia considerada322.  
 
c) Apreciação da atividade inventiva. Como foi visto, a apreciação da novidade nos 
pedidos de patente depositados junto ao Instituto Europeu de Patentes é efetuada 
individualmente – documento a documento323. Já a apreciação da atividade inventiva exige que se 
efetue uma comparação global entre o conteúdo do pedido de patente e todos os elementos 
pertinentes que se encontram no estado da técnica mais recente (em relação ao pedido de 
patente), ainda que estejam contidos em diferentes divulgações, ou mesmo em diferentes 
documentos, qual combinação ou mosaico de divulgações.324 
                                                                                                                                                        
involve the exercise of any skill or ability beyond that to be expected of the person skilled in the art. In considering inventive 
step, as distinct from novelty (see IV, 9.3), it is fair to construe any published document in the light of subsequent knowledge 
and to have regard to all the knowledge generally available to the person skilled in the art the day before the filing or priority 
date valid for the claimed invention”. Endereço eletrônico: http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/guiex/e/c_ 
iv_11_4.htm. Consulta: 29.03.2009. 
 
320
 Nesse sentido, vide o caso Bourns, Inc. v. Rauchem Corp, do Court of Apeal do Reino Unido, in R.P.C., 1998, p. 
31 e ss. 
 
321
 Vide a decisão T 890/02, no caso BAYER/Chimeric gene. Endereço eletrônico: http://www.epo.org/law-
practice/case-law-appeals/pdf/t020890ep1.pdf. Consulta: 11.11.2011.  
 
322
 Vide os processos General Tire& Rubber Co. V. Firestone Tyre & Rubber, Co. Ltd, in R.P.C., 1972. p. 457 ss., e 
Beloit v. Valmet, in R.P.C., 1997. p. 498, decididos pelo Court of Apeal. Isto aconteceu apesar da existência de uma recente 
decisão do Patents Court, no Reino Unido, de 14.01.2011, no caso Apimed Medical Honey, Ltd v. Brightwake, Ltd., in R.P.C, 
2011.  p. 16, segundo a qual os conhecimentos não convencionais (unconventional knowledge) podem fazer parte do estado 
da técnica, no sentido em que, no caso, o uso ocasional ou esporádico de mel no tratamento de feridas integra o estado da 
técnica (produto atualmente comercializado sob a marca Medihoney®). Cf. Clive THORNE. “Apimed Medical Honey Lts v. 
Brigtwake Ltd: Honey Wars” in European Intellectual Property Review (E.I.P.R.), 2011, p. 670 ss. 
 
323
 Assim, cada uma das divulgações anteriores, reduzida a escrito, é separadamente comparada com as regras 
técnicas reivindicadas e descritas no pedido de patente. 
 
324
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 659 e 660. Registra o referido 
autor que, no entanto, deve-se proceder com cuidado quando da análise da divulgação anterior que não seja suficientemente 
clara e precisa para tornar evidente uma solução técnica posterior, consubstanciada na patente reivindicada. Ademais, o 
critério da suficiência da divulgação anterior não deve ser diferente quando se aprecia a atividade inventiva em face da 
apreciação da novidade. É que, não obstante haja uma “sugestão” para alcançar a invenção reivindicada constante de vários 
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d) Teste Windsurfing/Pozzoli. No Reino Unido, vem sendo utilizado um critério 
decisório acerca da verificação da atividade inventiva, o qual assenta em cinco premissas325: i) 
identificar o perito na especialidade; ii) identificar os conhecimentos gerais relevantes que lhe são 
exigíveis; iii) individualizar o conceito inventivo subjacente à  reivindicação (ou reivindicações) 
em análise ou, se este não puder ser literalmente identificado, proceder à sua “construção” por 
via interpretativa do sentido e alcance das palavras utilizadas; iv) identificar as diferenças, caso 
existam, entre os elementos qualificáveis como fazendo parte do estado da técnica na data do 
pedido (ou na data da prioridade) e o conceito inventivo subjacente à reivindicação (ou 
reivindicações) tal como foram acima identificadas ou “construídas”; v) verificar, evitando uma 
metódica post factum finitum, se tais diferenças constituem etapas ou fases que seriam 
normalmente evidentes para o perito na especialidade ou se, pelo contrário, sua prossecução 
implica algum grau de inventividade. 
 
e) Teste problema-solução. No quadro dos órgãos jurisdicionais do Instituto Europeu 
de Patentes, é utilizado um critério decisório análogo, não obstante seja heuristicamente um 
pouco diferente. Uma importante característica na verificação da atividade inventiva reside na da 
análise do invento em si, como solução técnica para um determinado problema técnico. Em uma 
série de circunstâncias, o nível inventivo (não-obviedade do invento) deverá ser buscada na 
relação entre o problema e a sua solução, e não na comparação entre o sintagma problema-
solução e o estado da arte.326 Pelas Diretrizes para Exame do Instituto Europeu de Patentes, 
“óbvio” significa aquilo que não vai além do progresso normal da tecnologia; que meramente 
decorre de forma natural e lógica do estado da técnica; que não supõe o exercício de técnica ou 
habilidade outra que a esperada de um técnico com conhecimento médio do assunto. 
Para a investigação do nível inventivo, o Instituto Europeu de Patentes utiliza um 
tipo de teste que se vulgarizou como problema/solução. Esse teste está na previsto na letra c, do 
item 1 da Regra n.° 27327 do Regulamento de Execução da Convenção da Patente Europeia. 
                                                                                                                                                        
documentos anteriores se e quando forem lidos em conjunto, não deve ser, por regra, exigível ao perito na especialidade a 
combinação de regras técnicas presentes em vários documentos anteriores. 
 
325
 Desde o caso Windsurfing International Inc. v. Tabur Marine Ltd, apreciado e julgado no Court of Apeal, in 
Reports of Patent, Design and Trade Mark Case (R.P.C.), 102(4), 1985. p. 59, aceito e desenvolvido no caso Pozzoli 
 
326
 Cf. Denis Borges BARBOSA, “Atividade Inventiva: Objetividade ...” op. cit. p. 323. 
 
327
 Regra 27.1. “c”, do Regulamento de Execução da Convenção sobre a Concessão de Patentes Europeias: 
“Conteúdo da descrição. (1) A descrição deve: (...) c) Expor a invenção, tal como é caracterizada nas reivindicações, em 
termos que permitam a compreensão do problema técnico, mesmo que este não esteja expressamente desginado como tal, 
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Segundo o disposto, o requerente de uma patente europeia deve divulgar o invento de maneira 
que o problema técnico e a respectiva solução sejam claramente percebidos. Para tanto, deve 
utilizar os seguintes parâmetros: i) identificar a anterioridade mais próxima328; ii) verificar os 
resultados (ou efeitos) técnicos obtidos pelo invento reivindicado em comparação com a 
anterioridade mais próxima; iii) definir qual o problema técnico a ser resolvido como sendo o 
objeto da invenção, apontando os elementos para alcançar tais resultados; iv) examinar se uma 
pessoa hábil no assunto, levando em conta o estado da arte definido no n.º 2 do art. 54.º, teria ou 
não sugerido o recurso técnico reivindicado como um meio de obter os resultados apresentados 
pelo invento reivindicado.329 
 
f) Could/would. Análise do problema técnico. Após a análise do nível inventivo, resta 
verificar se a solução técnica concretamente reivindicada e descrita seria evidente para o perito na 
especialidade. A questão é saber se o perito na especialidade, quando da análise do problema 
técnico objeto da invenção reivindicada, teria (could) ou deveria (would) ter conseguido chegar à 
solução apresentada na reivindicação ou uma solução equivalente330. Por sua vez, o problema 
técnico indica a finalidade de modificar ou adaptar a anterioridade mais próxima, de modo a 
conseguir os efeitos técnicos que a invenção provê além dessa anterioridade mais próxima. 
Assim, o problema técnico, como agora definido, é referido como problema técnico objetivo331, 
que pode não ser o problema que o titular apresentou em seu pedido de patente. 
                                                                                                                                                        
bem como a solução desse problema; indicar, além disso, se for o caso, as vantagens trazidas pela invenção por  referência ao 
estado da técnica anterior; (...).” 
 
328
 Na prática, a anterioridade mais próxima é geralmente aquela que descreve uma invenção concebida para o 
mesmo propósito ou objetiva a mesma finalidade que a invenção reivindicada e que tenha o maior número de atributos 
técnicos em comum. Ou seja, que exija o mínimo de modificações funcionais e estruturais para atingir a invenção 
reivindicada. 
 
329
 Cf. Bengt DOMEIJ, Pharmaceutical Patents ... op. cit. p. 204 e 205. Vide comentários de J. P. REMÉDIO 
MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 655 a 657. 
 
330
 Cf. Luís M. COUTO GONÇALVES, Manual de Direito Industrial ... op. cit. p. 74; e Bengt DOMEIJ, 
Pharmaceutical Patents ...  op. cit. p. 223 e 224. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 
680, faz os seguintes questionamentos: perguntar  se o perito na especialidade poderia (could) lograr a invenção significa 
indagar (e responder) se era possível, de todo em todo, alcançar a solução técnica reivindicada. Se se a resposta for 
afirmativa, o pedido de patente deve ser rejeitado ou a patente invalidada. Pelo contrário, perguntar se o perito na 
especialidade deveria (would) ter logrado a solução técnica significa saber se era provável atingir-se essa solução técnica. A 
rejeição do pedido ou a invalidação da patente somente ocorrem, neste caso, quando é provável que os conhecimentos 
técnicos pertinentes deveriam ter sido usados. Cf. também Lachlan S. JAMES, “A Neuropsychological Analysis of the Law 
of Obviousness”, in Death of Patents. Peter Drahos (org.). London: Queen Mary Intellectual Property Research Institute, 
2005. p. 89. Anota ele: “In 1991, the English Court of Appeal in Hallen v. Brabantia, discussing the “would” versus “could” 
issue, held the “could” test as a minimum condition that must be satisfied to establish obviousness. However, the court went 
on to say that “the proper question depends upon the facts of each case.”  
 
331
 Cf. Rodrigo de Azevedo SOUTO MAIOR,“As Possibilidades da Atividade Inventiva ...” op. cit. p. 206. 
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Deve-se notar que o problema técnico objetivo deve ser formulado de modo a 
não conter indicações para a solução técnica, uma vez que isso exige o conhecimento prévio da 
invenção, o que resulta numa visão a partir do fato passado. Ressalte-se que a expressão 
“problema técnico” não significa que a invenção representa um avanço técnico efetivo sobre o 
estado da arte. A invenção pode representar simplesmente uma alternativa a um problema332. 
 
g) Regra dos três documentos. Espera-se que o perito na especialidade consiga 
apreender informações preexistentes separadamente em vários documentos, se e quando tais 
divulgações dizem respeito ao mesmo setor tecnológico. Deve-se, no entanto, salientar que o 
Instituto Europeu de Patentes utiliza, não raras vezes, a regra dos três documentos333, segundo a 
qual a identificação dos elementos caracterizantes do invento em três ou mais documentos supõe 
uma aptidão ou diligência que supere as capacidades intelectuais e empíricas do perito na 
especialidade, devendo apenas ser admitida em casos excepcionais, especialmente nas 
eventualidades em que a primeira divulgação remete ou reenvia o perito para outras divulgações.  
A regra dos três documentos deve, na verdade, ser usada como critério orientador 
da falta (ou da existência) de atividade inventiva. Assim, na falta de referências preexistentes na 
divulgação mais próxima relativamente à data do pedido de proteção ou à data da prioridade, a 
invenção pode revelar atividade inventiva quando apenas possa ser antecipada e reconstruída por 
meio do cruzamento ou comparação de várias divulgações anteriores. Nesse caso, o perito na 
especialidade sempre teria que selecionar “pedaços” de regras técnicas localizadas separadamente 
em divulgações e publicações anteriores. 
Todavia, o ato de combinar três ou mais documentos deve ser lógico e natural. 
Deve ser um processo que um perito normalmente não imaginativo deveria efetuar (e não um 
expediente que ele poderia efetuar).334 Levantada uma objeção quanto à falta de atividade 
inventiva, a combinação de duas ou mais divulgações anteriores é um claro sinal de que a 
objeção da falta de atividade inventiva é falível e pouco consistente. Uma invenção não pode, na 
verdade, ser muito óbvia se ela apenas puder ser reconstruída posteriormente, por meio da 
seleção de trechos provenientes de três ou mais documentos.335 
                                                 
 
332
 Neste estágio da análise da atividade inventiva, deve-se indagar se há qualquer ensinamento no estado da técnica 
que levaria (could) - e não simplesmente poderia levar (would) - um técnico no assunto, ao abordar o problema técnico 
objetivo, a modificar ou adaptar a anterioridade mais próxima de modo a atingir a solução reivindicada na patente ou pedido 
em exame. 
 
333
 Cf. George S. A. SZABO, “The Problem and Solution Approach in the European Patent Office”, in 
International Review of Industrial Property and Copyright Law. 1995. p. 457 e ss. 
 
334
 Cf. Lionel BENTLY e Brad SHERMAN, Intellectual Property Law …  op. cit. p. 494. 
 
335
 Cf. Philipp GRUBB e Peter R. THOMSEN, Patents for Chemicals, Pharmaceuticals, and … op. cit. 68 e 69. 
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As Diretrizes para Exame do Instituto Europeu de Patentes, em sua parte C, 
capítulo IV, 11.8336, estabelecem critérios para a admissibilidade da combinação de duas ou mais 
divulgações anteriores. São eles: i) a verossimilhança da possibilidade de o perito combinar tais 
documentos, atento ao seu conteúdo, designadamente, o fato de duas divulgações, consideradas 
no seu todo, não poderem ser combinadas, por motivo da implícita incompatibilidade das 
características essenciais, combinação que não será assim normalmente evidente; ii) a 
proveniência das divulgações, devendo o perito averiguar se promanam do mesmo setor 
tecnológico ou de setores vizinhos ou, pelo contrário, se são oriundos de setores tecnológicos 
remotos; iii) o número de divulgações que se faz necessário combinar.337 
 
h) Indícios secundários. Relativamente à aferição da atividade inventiva, na 
fundamentação das decisões administrativas e judiciais, no âmbito do direito de patente, pode 
existir um conjunto de indícios secundários (que podem ser positivos ou negativos). Tais indícios 
são destinados a diminuir, o máximo possível, a margem de livre apreciação do nível inventivo 
pelas autoridades competentes, fato que permite realizar uma prova prima facie da evidência (ou 
da não evidência) da solução técnica reivindicada.338 
  Para se evitrar ou, pelo menos, reduzir a subjetividade de uma avaliação sobre o 
mérito ou a originalidade de um invento não compreendido no estado da técnica, realiza-se, em 
fase posterior, uma espécie de desmembramento ou de deslocação do objeto da prova. Essa 
medida é tomada em razão de eventos que muito dificilmente poderiam ser avaliados 
diretamente, como certos acontecimentos do mundo externo posicionados numa relação de 
                                                 
 
336
 Cf. Guidelines for Examination in the EPO: “11. Inventive step. 11.8 Combining prior-art documents: (…) In 
determining whether it would be obvious to combine two or more distinct disclosures, the examiner should also have regard 
in particular to the following: I) whether the content of the disclosures (e.g. documents) is such as to make it likely or 
unlikely that the person skilled in the art, when faced with the problem solved by the invention, would combine them - for 
example, if two disclosures considered as a whole could not in practice be readily combined because of inherent 
incompatibility in disclosed features essential to the invention, the combining of these disclosures should not normally be 
regarded as obvious; 2) whether the disclosures, e.g. documents, come from similar, neighbouring or remote technical fields; 
3) the combining of two or more parts of the same document would be obvious if there is a reasonable basis for the skilled 
person to associate these parts with one another. It would normally be obvious to combine with a prior-art document a well-
known textbook or standard dictionary; this is only a special case of the general proposition that it is obvious to combine the 
teaching of one or more documents with the common general knowledge in the art. It would, generally speaking, also be 
obvious to combine two documents one of which contains a clear and unmistakable reference to the other (for references 
which are considered an integral part of the disclosure, see IV, 7.1 and 9.1). In determining whether it is permissible to 
combine a document with an item of prior art made public in some other way, e.g. by use, similar considerations apply”. 
Endereço eletrônico: http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/guiex/e/c_iv_11_8.htm. Consulta: 04.04.2009. 
 
337
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ...  op. cit. p. 661. 
 
338
 Cf. Maurizio AMMENDOLA, La Brevettabilià nella Convenzione di Monaco. Milano: Giuffrè, 1981. p. 170; e 
Lionel BENTLY e Brad SHERMAN, Intellectual Property Law ... op. cit. p. 503 a 506. 
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vizinhança da concreta ideia inventiva industrial. Trata-se de um conjunto de presunções 
judiciais (presunções hominis), comumente aceitas e baseadas em regras ou máximas da 
experiência. Elas permitem inferir fatos providos de importantes consequências jurídicas ou 
possibilitam identificar a atividade de subsunção e de aplicação das normas jurídicas, 
especialmente quando o tribunal tem de concretizar conceitos indeterminados, notadamente 
quando a invenção é evidente para o perito na especialidade. 
Assim, é mister determinar se, em função das divulgações anteriores mais 
próximas constitutivas do estado da técnica, a solução técnica reivindicada, embora supere esse 
estado da técnica, deveria ser facilmente atingida pelo perito na especialidade. Para esse efeito, a 
verificação de tais acontecimentos do mundo externo pode apontar, segundo as regras da lógica, 
da experiência e da razoabilidade, a probabilidade da existência de nível inventivo (indícios 
positivos) ou a probabilidade da ausência de atividade inventiva (indícios negativos339). Trata-se 
de um expediente instrumental que complementa (mas não substitui) a análise eminentemente 
jurídica e técnica que esse requisito de patenteabilidade convoca.  
Esses indícios de atividade inventiva - cujo posicionamento temporal tanto pode 
ser anterior à realização do invento quanto coetâneo à sua consecução, ou mesmo posterior à 
concessão da patente (por exemplo, o êxito comercial da invenção) - podem ser usados de 
maneira cumulativa ou alternada, consoante as particularidades ou as singularidades dos casos 
concretos340. No entanto, os indícios secundários devem ser usados com muita cautela, já que 
permitem apenas afirmar ou infirmar as provas diretas. De resto, o reforço dos meios periciais e a 
sua utilização por parte dos tribunais tornam, não raras vezes, desnecessária a mobilização da 
                                                 
339
 Identificam-se, como foi visto, vários indícios de ausência de atividade inventiva. O primeiro deles consiste na 
equivalência técnica entre o invento cuja proteção é reclamada e os produtos ou processos constantes do estado da técnica, no 
sentido em que esse invento nada mais traduz senão o normal fluir da atividade de investigação e desenvolvimento num 
determinado setor. Isto pode acontecer quando a invenção se limita a alterar meios conhecidos dentro de parâmetros 
químicos, físicos ou no que tange a quantidades. Evidencia-se também nas seguintes hipóteses: se essa alteração estiver ao 
alcance de qualquer perito na matéria e o seu único efeito é a obtenção do mesmo resultado técnico com variações 
quantitativas (por exemplo, substituição de materiais, modificação da forma ou das proporções sem causação de efeitos 
técnicos mais vantajosos ou surpreendentes) ou sem a alteração das propriedades biológicas (por exemplo, velocidade de 
secreção, alteração da biodisponibilidade, tempo de semi-vida em circulação, capacidade imunológica) ou físicas (por 
exemplo, solubilidade, estabilidade ao calor, conformação, tendência à agregação e resistências às proteases, etc.); se ocorrer 
apenas uma inversão das etapas e procedimentos ou a obtenção de equivalentes técnicos; se ocorrer a inversão do processo 
químico mediante a alteração da sequência das etapas, sempre que essa alteração conduza a efeitos técnicos previsíveis. 
Outro indício negativo de atividade inventiva pode ser detectado em momento posterior à data da eventual concessão do 
exclusivo. Consiste ele no fato de, não obstante o titular acordar na celebração de contratos de licença a baixo custo, serem 
surpreendidas atividades de contrafação da alegada invenção. Outro indício reside, ainda, como já referido, na circunstância 
de ser demonstrado que várias pessoas obtiveram a mesma solução técnica ou soluções tecnicamente equivalentes na época 
coetânea à do pedido de patente ou da prioridade, ainda que em diferentes locais do planeta. 
340
 Cf. Frédéric POLLAND-DULIAN, La Brevetabilité des Inventions, Étude comparative de jurisprudence, 
France – OEB.  Paris: Litec, 1997.  p. 126. 
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indagação acerca da verificação de tais indícios341. Os principais indícios secundários são os 
seguintes: 
 
I) Progresso técnico. Como indício positivo (secundário), pode-se citar o progresso 
técnico. Este indica se a invenção traz um efetivo enriquecimento do estado da técnica, nos casos 
em que o invento melhora o rendimento e a segurança no manuseamento ou na aplicação dos 
produtos ou processo anteriores. Ou ainda nos seguintes casos: quando propicia a simplificação 
da estrutura de produtos já conhecidos ou a da própria solução relativamente a soluções já 
divulgadas342; quando reduz custos de produção; quando produz efeitos sinergéticos; quando 
satisfaz uma necessidade há muito sentida ou um problema técnico cuja resolução há muito era 
tentada pelos peritos na especialidade343 344.  
                                                 
 
341
 Cf. Lionel BENTLY e Brad SHERMAN, Intellectual Property … op. cit. p. 504.  
 
342
 Quando, por exemplo, produz efeitos terapêuticos mais intensos ou com substancial redução de efeitos 
secundários. 
343
 O primeiro e mais importante indício é, como assinalado, o do progresso técnico, que traduz o efeito de a 
invenção trazer um efetivo enriquecimento do estado da técnica, nos seguintes casos: quando o invento melhora o 
rendimento, a segurança no manuseamento ou na aplicação dos produtos ou processos anteriores; quando propicia a 
simplificação da estrutura de produtos já conhecidos ou da própria solução relativamente a soluções já divulgadas; quando, 
por exemplo, produz efeitos terapêuticos mais intensos ou com substancial redução de efeitos secundários; quando reduz 
custos de produção; quando produz efeitos sinergéticos; quando satisfaz uma necessidade há muito sentida ou um problema 
técnico cuja resolução há muito era tentada pelos peritos na especialidade. As Diretrizes para Exame do Instituto Europeu de 
Patentes (parte C, cap. IV, 9.9)  referem-se a esse indício ao afirmarem: “quando (…) uma invenção revela um valor técnico 
apreciável, em especial, traduz uma vantagem técnica nova e surpreendente devida a uma ou mais características incluídas 
nas reivindicações, o examinador deve ser cauteloso em arguir uma objeção segundo a qual tais reivindicações não desfrutam 
de atividade inventiva”. Podem-se, igualmente, ser aceitos como indícios de nível inventivo, conforme será explicitado 
adiante, as seguintes situações: sucesso comercial do produto ou processo em que o invento se materializa; a obtenção de um 
produto ou processo surpreendentemente mais eficaz; superação de obstáculos técnicos ou tecnológicos conhecidos nos 
círculos interessados; a simplicidade da solução técnica, mesmo que seja razoável supor que qualquer perito na especialidade 
poderia obter soluções técnicas mais simples. Concebe-se ainda outro indício de atividade inventiva, quando se faz a 
associação entre o padrão de esforço exigível ao perito na especialidade e o nível de organização financeira e tecnológica de 
que o inventor dispunha para realizar a pesquisa e o desenvolvimento de novas soluções técnicas. A dilucidação do nível 
inventivo depende, de igual sorte, do nível de organização dos meios empresariais postos à disposição da pesquisa e do 
desenvolvimento científico-tecnológico. Nesse sentido, vide Vincenzo DI CATALDO, “La Brevettabilità delle 
Biotecnologie, Novità, Attività Inventiva, Industrialità”, in Rivista di Diritto Industriale, vol. 48, 4/5, 1999. p. 184; J. P. 
REMÉDIO MARQUES, Patentes de Genes Humanos? Coimbra, Coimbra Editora, 2001, p. 52 e 53; J. P. REMÉDIO 
MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 677 e 678; Adriano VANZETTI e Vicenzo DI CATALDO, Manuale 
di Diritto Industriale, 4.ª ed., Milano, Giuffrè, 2003. p. 343 e 344. Tais ideias não se afastam, afinal, dos objetivos de um 
subsistema de direito de patente que se adequa às formas existentes num certo momento. O volume dos investimentos em 
meios humanos e materiais deve ser remunerado em atenção  à divulgação pública de novas soluções técnicas que, de outra 
forma, não seriam obtidas. Além disso, somente desta maneira é, atualmente, possível disponibilizar importantíssimas 
soluções técnicas predispostas à satisfação de importantes necessidades humanas (por exemplo, no setor farmacêutico e de 
tutela do meio ambiente sadio e ecologicamente equilibrado). 
344
 Cf. Guidelines for Examination in the EPO: “11.10.2 Unexpected technical effect; bonus effect.An unexpected 
technical effect may be regarded as an indication of inventive step. However, if, having regard to the state of the art, it would 
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No que concerne a substâncias químicas, segundo jurisprudência do Instituto 
Europeu de Patentes, o efeito (terapêutico ou outro) não precisa se apresentar melhorado ou 
aperfeiçoado, assim, pode-se concluir que a substância reivindicada desfruta de um efeito técnico 
em razão das propriedades que exibe, ainda quando tais propriedades ou características não 
sejam qualitativa ou quantitativamente superiores (por exemplo, um efeito antialérgico ou anti-
histamínico). É possível julgar-se pertinente (e, por isso, ausente de atividade inventiva) uma 
solução técnica alternativa ou semelhante, embora se apresente aperfeiçoada ou melhorada em 
relação às soluções técnicas conhecidas na data do pedido de patente (ou da data da prioridade). 
É, porém, certo que a demonstração de um aperfeiçoamento trazido por tal solução pode 
constituir um indício de atividade inventiva.345 
 
II) Atividade de outros pesquisadores no mesmo setor tecnológico. A prova desse fato pode 
constituir um indício de atividade inventiva. Na verdade, se diversos especialistas pesquisam na 
mesma área da invenção para a qual se pede proteção, a circunstância de o inventor ter sido o 
único  a resolver o problema com êxito pode inferir a presença de atividade inventiva. Parece 
razoável afirmar que o insucesso de terceiros que, na mesma época, pesquisam na mesma ou ao 
derredor do mesmo problema técnico deixa a ideia de que a solução reivindicada não era 
evidente para esses peritos na especialidade. Todavia, se alguns desses peritos - com base nas 
mesmas divulgações anteriores e a partir das mesmas premissas - obtiverem a mesma solução 
pouco depois do depósito do pedido de patente (mas antes da sua publicação), tal circunstância 
permite fazer supor que a invenção para que se pedira proteção é evidente346. 
 
III) Sucesso comercial. Pode-se, igualmente, aceitar como indício de nível inventivo o 
sucesso comercial do produto ou processo em que o invento se materializa. Em algumas 
situações, o objeto do invento pode se revelar um êxito do ponto de vista comercial, seja pelo 
fato sentido de o titular celebrar múltiplos contratos de licença, seja no sentido de haver 
tentativas de reprodução, literal ou equivalente, dessa mesma invenção, ou esta ser preferida a 
outros produtos ou processos ou ser objeto de uma utilização intensiva. Todas essas 
circunstâncias podem constituir um indício de atividade inventiva. 
                                                                                                                                                        
already have been obvious for a skilled person to arrive at something falling within the terms of a claim, for example due to 
a lack of alternatives thereby creating a "one-way street" situation, the unexpected effect is merely a bonus effect which does 
not confer inventiveness on the claimed subject-matter (see T 231/97, not published in OJ and T 192/82, OJ 9/1984, 415).”  
345
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 653. 
 
346
 Cf. Lionel BENTLY e Brad SHERMAN, Intellectual Property Law … op. cit. p. 504 e 505. 
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Constitui, na verdade, indício de atividade inventiva o fato de o titular da patente 
ou o titular de uma proteção provisória serem partes em diversos contratos de licença dessa 
posição jurídica subjetiva ou também se a solução técnica passar a ser utilizada, ainda que 
ilicitamente, por terceiros após a publicação do pedido de proteção. Observe-se, porém, que, para 
ser indício de atividade inventiva, o sucesso comercial não deve, necessária e essencialmente, 
achar-se dissociado das características e propriedades técnicas da invenção. Significa que não 
deverá estar substancialmente ligado à estrutura do mercado (oligopolístico, monopolístico ou 
com pluralidade de fontes de oferta). Por isso, é relevante saber qual o interesse do mercado na 
obtenção da solução técnica, e não apenas indagar sobre o mérito intrínseco dessa solução 
técnica347. 
Esse indício de atividade inventiva será mais forte se o sucesso comercial do 
invento for imediato e, igualmente, for protraído no tempo, sobretudo se estiver associado à 
circunstância de a invenção ter passado a satisfazer necessidades há muito sentidas. Todavia, esse 
sucesso comercial deve estar ligado às vantagens técnicas do invento (por exemplo, efeitos 
terapêuticos mais vantajosos, redução de efeitos secundários, aumento da potência etc.). As 
aludidas vantagens deverão ser a causa do sucesso comercial. Se esse sucesso comercial for 
apenas atribuído a fatores mercadológicos puros - tais como o investimento na promoção e na 
publicidade do produto ou processo, as suas técnicas de venda, as eventuais recomendações ou as 
necessidades fáticas de aquisição impostas por razões de segurança, as sugestões ditadas pela 
moda etc. -, a doutrina desvaloriza o indício de atividade inventiva. Com efeito, só quando o 
êxito comercial tiver na sua gênese as prestações técnicas do produto ou processo, é que, 
verdadeiramente, o subsistema do direito de patente pode prover, de forma  justa e eficiente o 
estímulo do verdadeiro esforço criativo na inovação tecnológica348.  
                                                 
347
 Bengt DOMEIJ, Pharmaceutical Patents in Europe … op. cit. p. 265, esclarece: “Na avaliação dos requisitos de 
patenteabilidade, o primeiro tópico de investigação não é o resultado técnico, mas antes o interesse do mercado nesse 
resultado”. 
348
 Cf. Vincenzo DI CATALDO,  L’originalità dell’invenzione … op. cit. p. 92 e 93; Edward P. WALKER, 
“Objective Evidence of Non-Obviousness …” op. cit. p. 175 e  ss., p. 236; William CORNISH, David LLEWELYN e Tanya 
APLIN, Intellectual Property, 7.ª ed., London, Sweet & Maxwell, 2010. p. 225 e 226; Robert L. HARMON, Patents and The 
Federal Circuit, 4.ª ed., The Bureau of National Affairs. Washington DC: BNA Books, 1998, p. 145; Bengt DOMEIJ, 
Pharmaceutical Patents in Europe … op. cit. p. 249; Lione BENTLY e Brad SHERMAN, Intellectual Property Law … op. 
cit. p. 486 e 487; e J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 697 e 698, nota n.º 1562.  No 
mesmo sentido, vide a decisão T 478/91, da Câmara Técnica de Recurso do Instituto Europeu de Patentes, de 02.06.1993,  
que firmou o seguinte entendimento:  Seja como for, é sabido que o sucesso comercial de um produto pode ser devido a 
razões alheias às suas qualidades, designadamente por causa das medidas de racionalidade econômica na sua fabricação e 
devido a ações publicitárias. Veja-se, também, a decisão T 106/84, do mesmo órgão jurisdicional: A afirmação da recorrente 
segundo a qual o êxito comercial desfrutado pelo dispositivo baseia-se nas prestações superiores desse produto relacionadas 
com os elementos técnicos reivindicados, que não com os esforços e as atividades de promoção das vendas, deve ser 
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Nessa perspectiva, consta no texto de uma decisão exarada no Reino Unido, ainda 
nos anos vinte do século passado: Quando se demonstrar que o problema técnico aguardou por 
uma solução durante muito anos e que o dispositivo novo é superior a qualquer outro existente, e 
tem sido largamente utilizado, sendo preferido relativamente a outros dispositivos alternativos, 
então é praticamente impossível observar que não está presente aquele lastro de invenção 
necessário à obtenção de uma patente349. 
Significa dizer que as considerações de natureza técnica e aquelas de jaez 
comercial podem estar tão intrinsecamente conectadas a ponto de o êxito comercial constituir um 
fator relevante na avaliação do concreto contributo técnico e do nível inventivo. A propósito, 
afirma uma decisão britânica: Se o horizonte intelectual da investigação aplicada é determinado 
pelas condições econômicas, as realidades comerciais não podem ser divorciadas dos tipos de 
resultados práticos que podem ocorrer, sob pena de se poderem tornar inúteis os parâmetros 
legais em que se baseia a figura do perito na especialidade350. Consequentemente, faz-se 
necessário demonstrar uma ligação ou associação direta entre o êxito comercial da invenção e os 
elementos técnicos que foram objeto de reivindicação351. É preciso também provar que o sucesso 
comercial é substancialmente atribuído aos elementos e características técnicas da invenção, tal 
como foram reivindicados. 
 
  IV) Convicção e conduta do inventor. A análise referente à presença de atividade 
inventiva pode incluir o atendimento das convicções do inventor relativas à não evidência da 
“sua” invenção. Isto porque pede-se ao tribunal que responda à questão de saber se os peritos na 
                                                                                                                                                        
considerada à luz da circunstância de que a dimensão da empresa da recorrida é especialmente pequena, razão por que é 
concebível que ela não possa dar-se ao luxo de efetuar campanhas publicitárias onerosas, nem utilizar sofisticadas técnicas de 
marketing. Assim, a Câmara Técnica de Recurso está preparada para aceitar que, neste caso, o sucesso comercial tem origem 
nas vantagens técnicas do produto relativas aos elementos reivindicados. Vide, também, a decisão do Court of Appeal do 
Reino Unido, especialmente o voto do juiz Laddie no caso Haberman e outro v. Jackel International Ltd.inFleet Street 
Reports, 1999, p. 683 ss., § 32.:  (...) mas, em algumas eventualidades, o sucesso comercial pode lançar luz sobre a existência 
de atividade inventiva. O autor invoca o sucesso comercial. Para ser atendível, parece-me que é preciso saber atentar nas 
seguintes circunstâncias: (…) até que ponto pode ser demonstrado que uma parte ou a totalidade do sucesso comercial é 
devido aos méritos técnicos da investigação, ou seja, porque ela resolve um problema? O sucesso substancialmente imputável 
a outros fatores, tal como o poder comercial do titular da patente ou a posição emergente de licença de exploração que nada 
têm a ver com a investigação ou com outros elementos técnicos do produto ou do processo não relacionados com a 
investigação ou com os elementos técnicos do produto ou do processo, nada diz acerca do mérito da invenção (…). Endereço: 
http://www.mandyhaberman.com/tmp_downloads/f128l97a94f9z46j91l18u7m122p15i26b92a132j30t88/jackel_judgement_ 
transcript_jackel.pdf. Consulta: 29.08.2010. 
349
 Cf. Parkes v. Cocker in, Report of Patents, Design and Trademark Cases, 1929. p.  248. 
350
 Decisão do Court of Appeal do Reino Unido, no caso Dysson Appliances v. Hoover in,  Report of Patents, 
Designs, and Trademark Cases, 2002. p. 493, relatado pelo juiz Sedley. 
351
 Cf. Robert MERGERS, “Commercial Innovation and Patent Standards: Economic Perspectives on Innovation”, 
in California Law Review, vol. 76 (1988). p. 805 e ss. 
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especialidade teriam entendido, com base nas reivindicações, quais as visões e perspectivas desse 
inventor ao obter a invenção. Porém, esse indício deve ser usado com muita cautela, já que é 
razoável pensar que o inventor julgue ter inventado uma solução técnica próxima da 
genialidade352. 
 
  V) Equivalência técnica. Trata-se de um indício negativo de atividade inventiva. Isto 
acontece quando a invenção se limita a modificar os meios conhecidos no que respeita a certos 
parâmetros químicos, físicos ou quantitativos, na medida em que essa alteração esteja ao alcance 
de qualquer especialista na matéria. A invenção em causa nada mais faz senão acompanhar o 
normal fluir da atividade de pesquisa e desenvolvimento de um determinado setor tecnológico. É 
o que ocorre, por exemplo, quando o inventor se limita a modificar uma regra técnica 
insignificante, a qual desencadeia o mesmo efeito técnico das regras anteriormente divulgadas. O 
mesmo acontece quando se procede ao mero aditamento ou supressão de um elemento (por 
exemplo, químico) insignificante, sempre que essa modificação não altera substancialmente as 
propriedades ou as características da substância). Outros exemplos acontecem quando o inventor 
se limita a inverter um processo químico por meio da alteração da ordem das diversas etapas que 
o constituem, se essa modificação conduzir a efeitos técnicos previsíveis. Essa equivalência pode, 
igualmente, ocorrer nos denominados “processo químicos análogos”, os quais consistem na 
aplicação de métodos químicos já divulgados em substâncias em relação às quais nunca tinham 
sido utilizados. Acontece também na utilização de processos químicos diferentes dos conhecidos, 
embora aplicados às mesmas substâncias. Haverá carência de atividade inventiva se as reações 
químicas produzidas e o produto final forem análogas às dos métodos já divulgados e se tal 
resultado for previsível ou se ocorrer um elevado grau de probabilidade de sê-lo353. 
 
i) Data da apreciação. Por fim, a data para apreciação da atividade inventiva 
igualmente é importante e remete à data do pedido de patente. Registre-se que relevante é a data 
em que tenha sido depositado o primeiro pedido junto a um país que tenha aderido à Convenção 
da União de Paris (art. 4.º. A) ou a um Estado que faça parte da Organização Mundial do 
Comércio – OMC, ou ainda em qualquer organismo intergovernamental com competência para 
conceder direitos de patente. 
Relativamente ao direito de prioridade, assim dispõe o art. 87.º da Convenção da 
Patente Europeia, em consonância com a Convenção de Paris: “1 - Aquele que apresentou, 
                                                 
 
352
 Vide o caso Nichia Corporation v. Argos, decidido no Patents Court de Inglaterra e País de Gales. Endereço 
eletrônico: http://www.bailii.org/ew/cases/EWCA/Civ/2007/741.html. Consulta: 02.01.2012. 
 
353
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES,  Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 694 e 695. 
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regularmente, num ou para: a) Um Estado Parte na Convenção de Paris para a Protecção da 
Propriedade Industrial; ou b) Um membro da Organização Mundial do Comércio; um pedido de 
patente de invenção, de modelo de utilidade ou de certificado de utilidade, ou o seu sucessor, 
goza, para efectuar a apresentação de um pedido de patente europeia para a mesma invenção, do 
direito de prioridade durante o prazo de 12 meses a contar da data da apresentação do primeiro 
pedido.”  
É esse primeiro pedido que estabelece o termo inicial do direito de prioridade 
previsto no n.º 1 do art. 87.º da Convenção da Patente Europeia, nos termos da alteração do 
referido dispositivo pela reforma da Convenção da Patente Europeia, ocorrida no ano de 2000, 
com início de vigência em 13 de dezembro de 2007. Portanto, a data relevante em relação ao 
estado da técnica que nessa data se considera ter sido tornado acessível ao público, para o efeito 
de apreciar a atividade inventiva, é aquela referente ao pedido de patente ou a data da 
prioridade354. 
Os Estados signatários da Convenção da Patente Europeia são, também, em sua 
imensa maioria, integrantes do Acordo TRIPS. Dessa forma, a modificação feita nos n.°s 1 e 5 do 
art. 87.º da Convenção da Patente Europeia, com a reforma de 2000, foi bastante oportuna, e 
aqueles que pretendam requerer a prioridade no âmbito da União, estão aptos a beneficiar-se do 
direito de prioridade pelo período de doze meses355. 
 
2.1.3 Aplicação industrial  
 
Relativamente à aplicação industrial, dispõe o art. 57.º da Convenção da Patente 
Europeia: “Uma invenção é susceptível de aplicação industrial se o seu objeto puder ser fabricado 
                                                 
354
 Isto porque, uma vez conseguida a nova solução, tudo parece óbvio. 
 
355
 Cf. Miquel MONTAÑA, “La Entrada em Vigor del CPE 200 y su Incidencia sobre los Procedimientos 
Judiciales Relativos a Patentes Químico-Farmacéuticas”, in Comunicaciones em Propriedad Industrial y Derecho de la 
Competencia, n.º 49. CEFI - Centro de Estudios para el Fomento de la Investigación. Enero-Marzo 2008. p. 34. Afirma o 
citado autor: “La modificación no es baladí, pues en el año 2004 la Alta Cámara de Recursos de la Oficina Europea de 
Patentes denegó a una importante empresa del sector farmacéutico (AstraZeneca) la possibilidad de fundamentar en una 
solicitud presentada en la India el derecho de prioridad previsto en el artículo 87 del Convenio (Decisión de 26 de abril de 
2004, Asuntos G 0002/02 y G 0003/02). Se da la circunstancia de que la India era Miembro de la Organización Mundial del 
Comercio pero, en cambio, no era parte contratante del Convenio de la Unión de París, que es Convenio en el que se 
fundamenta el derecho de prioridad de doce meses. A pesar de que a través del artículo 2.1 del ADPIC, el cual obliga a los 
miembros de la OMC a aplicar lso principios del Convenio de la Unión de París, India reconocía los derechos de prioridad 
derivados de solicitudes presentadas en los Estados parte del Convenio de la Patente Europea, la Alta Cámara de Recursos 
denegó el derecho de prioridad a la solicitud en cuestión al no constar que se cumpliera la condición del apartado 4 del 
artículo 87.” 
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ou utilizado em qualquer gênero de indústria ou agricultura”. Em sentido próximo, estabelece o 
art. 55.º356 do Código de Propriedade Industrial Português. 
No quadro normativo da Convenção da Patente Europeia faz-se apenas 
necessário que a invenção possa ser suscetível de aplicação industrial. Assim, não exige que essa 
aplicação industrial seja imediata, nem interessa, tão pouco, que o invento seja útil357. Não 
obstante, para ser demonstrada a utilidade industrial358, mister se faz que o invento (produto ou 
processo) descrito na reivindicação possa ser exequível. Significa dizer que a invenção deve 
funcionar, ser repetível e estar pronta para ser utilizada por qualquer pessoa, sobretudo pelo 
especialista na matéria. A funcionalidade decorre da possibilidade da obtenção do resultado 
almejado pelo inventor, enquanto a repetibilidade surge a partir da possibilidade de repetição em 
um número indeterminado de vezes359. 
No entanto, outro aspecto reveste-se da maior importância para a apreciação do 
requisito da utilidade industrial: a tarefa de aceitar-se (ou não) a existência desse requisito quando 
a invenção não apresenta as características da funcionalidade e da repetibilidade por ocasião do 
protocolo da reivindicação. A questão revela-se fundamental porque, “entre uma altura e outra, 
entre a completude e a perfeição conceptual da criação e o seu desenvolvimento industrial 
propriamente dito, pode decorrer, e em regra decorre, um largo espaço de tempo”.360 
                                                 
356
 Código de Propriedade Industrial Português: “Art. 55.º Requisitos de patenteabilidade. 1. Uma invenção é 
considerada nova quando não está compreendida no estado da técnica. (...) 3. Considera-se que uma invenção é susceptível 
de aplicação industrial se o seu objecto puder ser fabricado ou utilizado em qualquer género de indústria ou na agricultuda”. 
 
357
 Cf. Peter HESS,   Concise European Patent Law. 2.ª edição. Richard  HACON e Jochen PAGENBERG (org.). 
Austin, Boston, Chicago, New York, The Netherlands:  Kluwer Law International, 2008. p. 62. 
358
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 455 e 456. Afirma o referido 
autor: No ordenamento alemão, a ideia de “utilidade” da invenção tem sido tradicionalmente associada à ideia do escopo 
último da invenção: esta constitui o fim da invenção enquanto a torna apta a satisfazer, direta ou indiretamente, uma 
necessidade humana ou da coletividade, uma necessidade mais ou menos importante, ainda que não houvesse sido 
anteriormente satisfeita, com o que se introduziu a ideia de utilidade na própria definição de invenção. E seria ela, então 
também, uma utilidade social. Bastaria, então, que,  neste sentido, a invenção desfrutasse de aptidão para ser útil. No 
ordenamento alemão, a partir de 1978, por força da influência da entrada em vigor da Convenção sobre a Patente Europeia, 
da obscuridade e falta de neutralidade técnica da sindicação da patenteabilidade dos inventos, esta condição da “utilidade 
social” deixou de ser, ao que parece, um elemento cuja consideração se imponha realizar por ocasião da apreciação dos 
pedidos de patente, tendo sido relegada para o acervo de elementos ou características de conteúdo negativo constitutivas das 
“cláusulas éticas” do direito de patente, ou tendo sido subsumida ao preenchimento dos valores da saúde pública, segurança, 
proteção do ambiente enquanto bens susceptíveis de violação. 
359
 Em sentido próximo, L. Miguel Pestana de VASCONCELOS, “Algumas Notas para uma Análise Comparada 
dos Requisitos de Patenteabilidade nos Direitos Europeu - CPE - (e Português) – CPI) e dos Estados Unidos”, in 
Comemoração dos 5 anos da F.D.U.P. p. 823-880. Endereço eletrônico: http://www.estig.ipbeja.pt/~ac_direito/PestanaV.pdf. 
Consulta: 25.07.2011. p. 851; e Luís Couto GONÇALVES, Manual de Direito Industrial ... op. cit. p. 88. Este afirma que a 
suscetibilidade de aplicação “confunde-se com com a ideia de susceptibilidade de a solução técnica ser executada no plano 
concreto”. 
360
 Cf. L. Miguel Pestana de VASCONCELOS, “Algumas Notas para uma ...” op. cit. p. 851. 
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Do ponto de vista farmacêutico, esse interstício de tempo é crucial, uma vez que, 
por ocasião da reivindicação de um produto ou processo, é corriqueiro que se prescinda da 
realização de mais estudos e testes (pode tratar-se de um estudo bastante promissor, mas sem 
estar maduro do ponto de vista de sua eficácia). Nesse caso, mesmo que sejam necessários 
ensaios ou experimentações adicionais, no ato do protocolo da reivindicação, exige-se que já 
sejam apresentados todos os elementos que permitam a sua exequibilidade e reprodutividade, sob 
pena de indeferimento do pedido.  
Poder-se-ia suscitar a vinculação entre a concessão da autorização de introdução 
do medicamento no mercado pela autoridade sanitária, referente ao medicamento objeto da 
reivindicação, e o requisito da utilidade industrial, sendo este último condicionado à referida 
aprovação. Ora, deve-se refutar por completo tal ligação, haja vista que, como já assinalado, o que 
interessa é a viabilidade de execução e reprodução do invento, e não se poderá trazer benéficio à 
saúde ou ser eficaz do ponto de vista terapêutico361. Ademais, é preciso que o perito na 
especialidade consiga realizar o invento a partir das informações constantes da reivindicação e do 
desenho. É que as regras técnicas inerentes à realização prática do invento devem ser 
compreendidas e suscetíveis de execução concreta por parte do perito na especialidade, sem 
utilização de atividade inventiva própria, nos termos do art. 83 da Convenção da Patente 
Europeia.362 
Da forma como foi formatado o conceito de aplicação industrial, deve-se 
interpretar o art. 57.º no sentido da viabilidade de averiguação do requisito da utilidade, mesmo 
que, no momento da reivindicação da substância ativa do fármaco, esta ainda não esteja de todo 
                                                 
361
 Assim, pode acontecer a concessão de uma patente cujo medicamento venha a ser declarado nocivo à saúde e, 
por isso mesmo, não seja concedida a AIM. No Brasil, nos termos do artigo 229-C da Lei n.º 9.279, de 1996 (Lei da 
Propriedade Industrial brasileira), antes da concessão do direito de patente relativo a produtos ou processos farmacêuticos, a 
ANVISA deve pronunciar-se sobre a eventual nocividade da invenção para a saúde pública e a segurança. Tal análise é feita 
com base nos estudos (especialmente nos estudos farmacológicos e toxicológicos) já existentes no momento da formulação 
do pedido de patente (ou naqueles estudos que essa entidade sanitária brasileira venha, posteriormente, a efetuar), mediante a 
emissão da denominada “anuência prévia”. De todo o modo, à ANVISA está vedada a possibilidade de analisar a verificação 
dos requisitos substantivos de patenteabilidade (novidade, atividade inventiva, industrialidade e suficiência descritiva). Na 
nossa opinião, ela apenas poderá apreciar os eventuais riscos para a saúde pública conhecidos ou cognoscíveis, por ocasião da 
tramitação do procedimento de patenteabilidade junto ao INPI brasileiro. Nesse sentido é o Parecer da Advocacia-Geral da 
União n.º 210/PGF/AE/2009, de 19 de outubro de 2009. Em 25 de janeiro de 2011 foi aprovado, pelo atual Advogado-Geral 
da União Federativa do Brasil, Luís Inácio Lucema Adams, o Parecer n.º 337/PGF/EA/2010, da autoria do Procurador 
Federal Estanislau Viana De Almeida, o qual rejeitou o referido pedido de revisão deduzido pela ANVISA. Vide, sobre isto, 
J. P. REMÉDIO MARQUES, “Anuência Prévia - A (I)licitude da interferência da Autoridade Sanitária Brasileira nos 
Procedimentos de Patenteabilidade de Fármacos”, in Actas de Derecho Industrial y Derecho de Autor (ADI) 31,  Instituto de 
Derecho Industrial y Derecho de Autor. Universidad de Santiago de Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2010-2011. p. 373 e 
ss. 
362
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ...  op. cit. p. 457.  
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pronta, do ponto de vista de sua eficácia e segurança.  No entanto, os acréscimos que se fizerem 
necessários deverão ser limitados a pequenas alterações, de modo que não envolvam ou 
modifiquem a essência da invenção, conforme será demonstrado no capítulo II.  
 
2.2 No Brasil 
 
2.2.1 Novidade 
 
No Brasil, a Lei n.° 9.279/1996, em seu art. 11, estabelece que a invenção será 
considerada nova quando não compreendida no estado da técnica. Nos termos do §1.°, o estado 
da técnica constitui tudo aquilo tornado acessível ao público antes da data de depósito do pedido 
de patente, em descrição escrita ou oral, por uso ou qualquer outro meio, no Brasil ou no 
exterior. Já o §2.º especifica que, para fins de aferição da novidade, o conteúdo completo de 
pedido depositado no Brasil, e ainda não publicado, será considerado matéria integrante do 
estado da técnica a partir da data de depósito, ou da prioridade reivindicada, desde que venha a 
ser publicado, mesmo que subsequentemente. Por fim, o § 3.º estabelece que o disposto no 
parágrafo anterior será aplicado ao pedido internacional de patente depositado segundo tratado 
ou convenção em vigor no Brasil, desde que haja processamento nacional. Com base na citada lei, 
a novidade tem as seguintes características: 
 
a) Novidade absoluta. No Brasil, a novidade em matéria de patente deve ser absoluta 
(respeitadas as exceções do direito de prioridade internacional ou nacional e o período de graça). 
Portanto, se a tecnologica (o ingrediente ativo, por exemplo) para a qual se pede proteção já se 
encontrar no estado da técnica (já tiver sido descrito ou divulgado no Brasil ou no exterior), o 
requisito da novidade não será considerado preenchido. 
   
b) Período de graça. Com a aceitação do período de graça, excepcionalmente, não 
será destrutiva da novidade a divulgação da invenção, quando ocorrida durante os doze meses 
que precederem a data de depósito ou da prioridade do pedido de patente, se promovida (art. 
7.º): I - pelo inventor; II - pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial - INPI, através de 
publicação oficial do pedido de patente depositado sem o consentimento do inventor, baseado 
em informações deste obtidas ou em decorrência de atos por ele realizados; III - por terceiros, 
com base em informações obtidas direta ou indiretamente do inventor ou em decorrência de atos 
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por este realizados. Parágrafo único. O INPI poderá exigir do inventor declaração relativa à 
divulgação, acompanhada ou não de provas, nas condições estabelecidas em regulamento363. 
 
c) Prioridade internacional. Relativamente ao direito de prioridade internacional, o art. 
16 da Lei n.º 9.279/1996 dispõe: “Ao pedido de patente depositado em país que mantenha 
acordo com o Brasil, ou em organização internacional, que produza efeito de depósito nacional, 
será assegurado o direito de prioridade, os prazos estabelecidos no acordo, não sendo o depósito 
invalidado nem prejudicado por fatos ocorridos nesses prazos”364. Já o direito de prioridade 
nacional está previsto no art. 17. Segundo o citado dispositivo, essa prioridade será admitida 
apenas para a matéria revelada no pedido anterior, não se estendendo à matéria nova introduzida. 
O pedido anterior ainda pendente será considerado definitivamente arquivado e o pedido de 
                                                 
363
 Cf. Douglas Gabriel DOMINGUES, apud Gabriel Di Blasi JÚNIOR, “A Exploração de Patentes e o Período de 
Graça no regime vigente”, in Revista da ABPI, n.º 50. São Paulo: Revista dos Tribunais, jan./fev. 2001. p. 22. Segundo 
afirma, o “período de graça pode ser conceituado como a salvaguarda temporária da novidade de uma invenção, (...) que 
permite ao titular do direito, antes mesmo de depositar seu pedido de privilégio, revelar as características básicas do produto, 
processo ou meio que os criou, bem como sua aplicação, sem prejudicar a novidade.” Cf. também Denis Borges BARBOSA, 
“A Novidade das Patentes e suas Exceções, em Particular o Período de Graça”, in A Propriedade Intelectual no Século XXI. 
Rio de Janeiro: Lumen Juris Editora, 2009. p. 557. Para ele, a prioridade prevista no Código de Propriedade Intelectual 
Brasileiro não é um direito à patente nacional: constitui somente a faculdade de o pedido apresentado no Brasil ser 
considerado, para apuração de estado da técnica, à data do primeiro depósito no exterior. Há um razoável consenso de que a 
prioridade é um direito, e não simplesmente uma ficção jurídica pela qual a novidade é apurada em data anterior ao depósito; 
disto decorre, entre outras consequências, a cessibilidade da prioridade, o que tem sido admitido.  
364
 Lei n.º 9.279/1996: “Art. 16. Ao pedido de patente depositado em país que mantenha acordo com o Brasil, ou 
em organização internacional, que produza efeito de depósito nacional, será assegurado direito de prioridade, nos prazos 
estabelecidos no acordo, não sendo o depósito invalidado nem prejudicado por fatos ocorridos nesses prazos. § 1º A 
reivindicação de prioridade será feita no ato de depósito, podendo ser suplementada dentro de 60 (sessenta) dias por outras 
prioridades anteriores à data do depósito no Brasil. § 2º A reivindicação de prioridade será comprovada por documento hábil 
da origem, contendo número, data, título, relatório descritivo e, se for o caso, reivindicações e desenhos, acompanhado de 
tradução simples da certidão de depósito ou documento equivalente, contendo dados identificadores do pedido, cujo teor será 
de inteira responsabilidade do depositante. § 3º Se não efetuada por ocasião do depósito, a comprovação deverá ocorrer em 
até 180 (cento e oitenta) dias contados do depósito. § 4º Para os pedidos internacionais depositados em virtude de tratado em 
vigor no Brasil, a tradução prevista no § 2º deverá ser apresentada no prazo de 60 (sessenta) dias contados da data da entrada 
no processamento nacional. § 5º No caso de o pedido depositado no Brasil estar fielmente contido no documento da origem, 
será suficiente uma declaração do depositante a este respeito para substituir a tradução simples. § 6º Tratando-se de 
prioridade obtida por cessão, o documento correspondente deverá ser apresentado dentro de 180 (cento e oitenta) dias 
contados do depósito, ou, se for o caso, em até 60 (sessenta) dias da data da entrada no processamento nacional, dispensada a 
legalização consular no país de origem. § 7º A falta de comprovação nos prazos estabelecidos neste artigo acarretará a perda 
da prioridade. § 8º Em caso de pedido depositado com reivindicação de prioridade, o requerimento para antecipação de 
publicação deverá ser instruído com a comprovação da prioridade.” Endereço: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l 
9279.htm. Consulta: 04.09.2010. 
 118 
 
  
patente originário de divisão de pedido anterior não poderá servir de base à reivindicação 
nacional.365 
Cabe aqui entender a articulação entre a prioridade e o princípio constitucional de 
que só haja exclusividade sobre o novo (especialmente no Brasil, onde as decisões sobre a matéria 
têm uma vertente eminentemente social, como será visto no decorrer deste trabalho). Não há, 
certamente, uma eliminação do requisito da novidade, mas sim o deslocamento do momento de 
apuração do estado da técnica para até um ano antes do depósito no Brasil, o que mantém a 
substância da exigência.366 
 
d) Pipeline. Por fim, no tocante à novidade, há que se fazer menção à pipeline, 
prevista no art. 229 e ss.367 da Lei n.º 9.279/1996. Os citados dispositivos preveem uma regra 
transitória excepcional para os pedidos de patentes que estivessem em andamento quando da 
entrada em vigor da referida lei, cujo objeto de proteção fossem substâncias, matérias ou 
produtos obtidos por meios ou processos químicos ou substâncias, matérias, misturas ou 
produtos alimentícios, químico-farmacêuticos e medicamentos de qualquer espécie.  
                                                 
365
 Lei n.º 9.279/1996: “Art. 17. O pedido de patente de invenção ou de modelo de utilidade depositado 
originalmente no Brasil, sem reivindicação de prioridade e não publicado, assegurará o direito de prioridade ao pedido 
posterior sobre a mesma matéria depositado no Brasil pelo mesmo requerente ou sucessores, dentro do prazo de 1 (um) ano. § 
1º A prioridade será admitida apenas para a matéria revelada no pedido anterior, não se estendendo a matéria nova 
introduzida. § 2º O pedido anterior ainda pendente será considerado definitivamente arquivado. § 3º O pedido de patente 
originário de divisão de pedido anterior não poderá servir de base a reivindicação de prioridade.”  
366
 Cf. Denis Borges BARBOSA, “A Novidade das Patentes ...” op. cit. p. 557. 
367
 Lei n.º 9.279/1996: “Art. 229.  Aos pedidos em andamento serão aplicadas as disposições desta Lei, exceto 
quanto à patenteabilidade dos pedidos depositados até 31 de dezembro de 1994, cujo objeto de proteção sejam substâncias, 
matérias ou produtos obtidos por meios ou processos químicos ou substâncias, matérias, misturas ou produtos alimentícios, 
químico-farmacêuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtenção ou modificação 
e cujos depositantes não tenham exercido a faculdade prevista nos arts. 230 e 231 desta Lei, os quais serão considerados 
indeferidos, para todos os efeitos, devendo o INPI publicar a comunicação dos aludidos indeferimentos.(Redação dada pela 
Lei nº 10.196, de 2001). Parágrafo único.  Aos pedidos relativos a produtos farmacêuticos e produtos químicos para a 
agricultura, que tenham sido depositados entre 1.º de janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997, aplicam-se os critérios de 
patenteabilidade desta Lei, na data efetiva do depósito do pedido no Brasil ou da prioridade, se houver, assegurando-se a 
proteção a partir da data da concessão da patente, pelo prazo remanescente a contar do dia do depósito no Brasil, limitado ao 
prazo previsto no caput do art. 40. (Incluído pela Lei nº 10.196, de 2001) Art. 229-A.  Consideram-se indeferidos os pedidos 
de patentes de processo apresentados entre 1o de janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997, aos quais o art. 9o, alínea "c", da Lei 
no 5.772, de 21 de dezembro de 1971, não conferia proteção, devendo o INPI publicar a comunicação dos aludidos 
indeferimentos. (Incluído pela Lei nº 10.196, de 2001) Art. 229-B.  Os pedidos de patentes de produto apresentados entre 1o 
de janeiro de 1995 e 14 de maio de 1997, aos quais o art. 9o, alíneas "b" e "c", da Lei no 5.772, de 1971, não conferia proteção 
e cujos depositantes não tenham exercido a faculdade prevista nos arts. 230 e 231, serão decididos até 31 de dezembro de 
2004, em conformidade com esta Lei. (Incluído pela Lei nº 10.196, de 2001).  Art. 229-C.  A concessão de patentes para 
produtos e processos farmacêuticos dependerá da prévia anuência da Agência Nacional de Vigilância Sanitária - ANVISA. 
(Incluído pela Lei nº 10.196, de 2001)”.  
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De acordo com tal regime, a novidade cogsnoscitiva ou intelectiva foi, para esse 
tipo de invento, substituída por uma mera novidade mercadológica: exige-se apenas que a 
substância já conhecida e, eventualmente, já objeto de um pedido de patente no estrangeiro 
(anterior a 1.º de janeiro de 1994), ainda não tivesse sido comercializada em parte alguma do 
planeta, encontrando-se apenas no pipeline dos procedimentos de aprovação e registro 
sanitários368. 
Por essa regra, os pedidos em andamento de matérias que, até então não eram 
protegidas, poderiam ser abrangidos pela lei. Os arts. 230369 e 231370 da Lei de Propriedade 
                                                 
 
368
 Essas patentes ficaram vigentes durante o período remanescente do prazo máximo de vinte anos iniciado no 
estrangeiro, contado da data do pedido de patente no estrangeiro, a partir do depósito do pedido no Brasil. Desse modo, a 
patente estrangeira (de origem) e a patente pipeline brasileira devem extinguir-se no mesmo dia. Sobre o assunto, vide J. P. 
Remédio MARQUES, “Anuência Prévia - A (I)licitude da Interferência ... op. cit. p. 380, nota 30; e J. J. Gomes 
CANOTILHO e Jónatas MACHADO, A Questão da Constitucionalidade das Patentes ´Pipeline´ à Luz da Constituição 
Federal Brasileira de 1988 (com a colaboração de Vera Lúcia RAPOSO). Coimbra. Almedina, 2008. p. 76 a 83. 
369
 Lei n.º 9.279/96: “Art. 230. Poderá ser depositado pedido de patente relativo às substâncias, matérias ou 
produtos obtidos por meios ou processos químicos e as substâncias, matérias, misturas ou produtos alimentícios, químico-
farmacêuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem como os respectivos processos de obtenção ou modificação, por 
quem tenha proteção garantida em tratado ou convenção em vigor no Brasil, ficando assegurada a data do primeiro depósito 
no exterior, desde que seu objeto não tenha sido colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro 
com seu consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros, no País, sérios e efetivos preparativos para a exploração 
do objeto do pedido ou da patente. § 1º O depósito deverá ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da publicação 
desta Lei, e deverá indicar a data do primeiro depósito no exterior.  § 2º O pedido de patente depositado com base neste artigo 
será automaticamente publicado, sendo facultado a qualquer interessado manifestar-se, no prazo de 90 (noventa) dias, quanto 
ao atendimento do disposto no caput deste artigo. § 3º Respeitados os arts. 10 e 18 desta Lei, e uma vez atendidas as 
condições estabelecidas neste artigo e comprovada a concessão da patente no país onde foi depositado o primeiro pedido, 
será concedida a patente no Brasil, tal como concedida no país de origem. § 4º Fica assegurado à patente concedida com base 
neste artigo o prazo remanescente de proteção no país onde foi depositado o primeiro pedido, contado da data do depósito no 
Brasil e limitado ao prazo previsto no art. 40, não se aplicando o disposto no seu parágrafo único. § 5º O depositante que tiver 
pedido de patente em andamento, relativo às substâncias, matérias ou produtos obtidos por meios ou processos químicos e as 
substâncias, matérias, misturas ou produtos alimentícios, químico-farmacêuticos e medicamentos de qualquer espécie, bem 
como os respectivos processos de obtenção ou modificação, poderá apresentar novo pedido, no prazo e condições 
estabelecidos neste artigo, juntando prova de desistência do pedido em andamento. § 6º Aplicam-se as disposições desta Lei, 
no que couber, ao pedido depositado e à patente concedida com base neste artigo.” 
370
 Lei n.º 9.279/96: “Art. 231. Poderá ser depositado pedido de patente relativo às matérias de que trata o artigo 
anterior, por nacional ou pessoa domiciliada no País, ficando assegurada a data de divulgação do invento, desde que seu 
objeto não tenha sido colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta do titular ou por terceiro com seu consentimento, 
nem tenham sido realizados, por terceiros, no País, sérios e efetivos preparativos para a exploração do objeto do pedido. § 1º 
O depósito deverá ser feito dentro do prazo de 1 (um) ano contado da publicação desta Lei. § 2º O pedido de patente 
depositado com base neste artigo será processado nos termos desta Lei. § 3º Fica assegurado à patente concedida com base 
neste artigo o prazo remanescente de proteção de 20 (vinte) anos contado da data da divulgação do invento, a partir do 
depósito no Brasil. § 4º O depositante que tiver pedido de patente em andamento, relativo às matérias de que trata o artigo 
anterior, poderá apresentar novo pedido, no prazo e condições estabelecidos neste artigo, juntando prova de desistência do 
pedido em andamento.”  
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Industrial são objeto da Ação Direta de Inconstitucionalidade - ADI n.º 4234371, em apreciação 
pelo Supremo Tribunal Federal, cujo julgamento está previsto para os próximos meses. A 
justificativa para a declaração de inconstitucionalidade dos citados artigos, em resumo, reside no 
fato de tais normas terem permitido a apropriação privada sob a forma de direitos de exclusivo 
de uma realidade de que todos poderiam já desfrutar, e também porque a lei anterior vedava essa 
apropriação privada, ainda que temporária372. 
 
e) Prorrogação da patente no exterior. Por fim, registre-se que a prorrogação da patente 
no exterior, por qualquer meio, não tem sido relevada pelos tribunais. Dessa forma, vem sendo 
considerado, tão somente, o prazo simples previsto no Acordo TRIPS, incorporado, no Brasil, 
através do art. 40 da Lei n.º 9.279/96, de modo quea patente vigorará por vinte anos contados da 
data do depósito.373 
                                                 
371
 Vide andamento da ADI n.º 4234 no endereço eletrônico do Supremo Tribunal Federal: http://www.stf. 
jus.br/portal/processo/verProcessoAndamento.asp?incidente=12879. Consulta: 27.12.2011. 
372
 Cf. António José Avelãs NUNES, J. P. Remédio MARQUES, Jorge Manuel Coutinho de ABREU e Luís Pedro 
CUNHA, “A Inconstitucionalidade das Patentes Pipeline Brasileiras (Artigos 230.º e 231.º do Código da Propriedade 
Industrial de 1996)”, in Revista Eletrônica do IBPI - Instituto Brasileiro de Propriedade Intelectual, nov/2009. P. 04 e ss. 
Endereço: http://www.wogf4yv1u.homepage.t-online.de/media/155123c1662385b4ffff819cac144221.pdf. Consulta: 27.02. 
2011. Para um maior aprofundamento sobre os referidos dispositivos e a justificativa sobre sua inconstitucionalidade, é 
sugerida a leitura do artigo mencionado. 
373
 Nesse sentido é a jurisprudência majoritária do Tribunal Regional Federal da 2.ª Região (Rio de Janeiro): 
“Processo Civil. Propriedade Industrial. ABIFINA. Amicus Curiae. Descabimento. Assistente Simples. Patente de 
Revalidação. Prazo Remanescente no Exterior. Prorrogação do Prazo no Exterior. Não Modificação do Prazo de Proteção no 
Brasil. I – Não deve haver sobreposição dos institutos jurídicos processuais da assistência e do amicus curiae. II – A atuação 
do amigo da corte está voltada para o auxílio ao Poder Judiciário desprovido de interesse jurídico. III – A assistência prevê, 
nas suas modalidades simples ou litisconsorcial, interesse jurídico. IV – Em sede de julgamento de prazo de patente, em 
relação ao qual os associados da ABIFINA possuem interesse jurídico contraposto à pretendida prorrogação, o instituto da 
assistência simples se coaduna com a vontade de atuar em benefício de uma das partes, não havendo motivo para se valer da 
figura do amicus curiae. V - O legislador, para possibilitar aos titulares de patentes estrangeiras relativas a invenções cuja 
patenteabilidade não era permitida pela legislação nacional precedente, o direito de obter proteção no Brasil, sem o requisito 
da novidade (uma vez que já divulgadas), assegurou às referidas patentes, no parágrafo 4º do artigo 230 da LPI, o prazo 
remanescente de proteção no país onde foi depositado o primeiro pedido, contado da data do depósito no Brasil, e limitado ao 
prazo de 20 (vinte) anos, estabelecido no artigo 40 da LPI como prazo máximo de vigência de patente de invenção no país. 
VI - Há que se destacar, outrossim, que o prazo remanescente de proteção conferido às patentes de revalidação, e limitado ao 
prazo do citado artigo 40 da LPI, é aquele que o titular da patente possui no país onde foi depositado (e concedido) o primeiro 
pedido, na data do depósito no Brasil. Assim, eventual prorrogação do prazo de proteção conferido às patentes originárias no 
exterior, após a data do depósito no Brasil, não tem o condão de modificar o prazo de proteção estabelecido para as patentes 
de revalidação. VII - Recurso parcialmente provido.” (Apelação Cível n.º 2005.51.01.527211-0). Endereço eletrônico: 
http://www2.trf2.gov.br/NXT/gateway.dll?f=templates&fn= default.htm&vid=base_jur:v_juris. Consulta: 23.07.2011. Em 
processo diverso, assim decidou a referida Corte: “I - A Corte é que deve se valer ou se utilizar do auxílio e da colaboração 
oferecidos pelo amicus curiae, seja através de uma perícia, ou até mesmo de uma intervenção direta, razão pela qual o auxílio 
deve ser entendido como auxílio à Corte, e não auxílio à parte, sob o ponto de vista de sujeitos do processo. II - No caso em 
tela, embora a ABIFINA tenha procurado ressaltar elementos estranhos aos interesses das indústrias que representa, como, 
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2.2.2 Atividade inventiva  
 
No Brasil, embora não expressamente mencionado na Lei n.° 5.772/1971, a 
prática administrativa e a jurisprudência admitiam o requisito da atividade inventiva desde 
meados no século passado374. A legislação atual, consubstanciada na Lei n.° 9.279/96, prevê em 
seu art. 13: “A invenção é dotada de atividade inventiva sempre que, para um técnico no assunto, 
não decorra de maneira evidente ou óbvia do estado da técnica”. Também as Diretrizes de 
Exame de Patentes do INPI, de 2002, no item 1.9.2.2, estabeleceu os requisitos de apuração da 
atividade inventiva375. 
                                                                                                                                                        
por exemplo, a importância do medicamento em análise na sociedade, a sua manifestação, na essência, teve por objetivo 
preservar os interesses de seus associados (grandes e médias indústrias que atuam na área da química fina, em especial 
farmoquímica, farmacêutica e agroquímica), que têm um interesse concreto sob o ponto de vista da produção do 
medicamento em questão. III - Não obstante a impossibilidade de intervenção da referida associação na qualidade de amicus 
curiae, restou configurada a existência de interesse jurídico da ABIFINA na presente causa, decorrente não de uma relação 
contratual, mas de um interesse difuso, razão pela qual mister se faz a sua admissão no feito, na condição de assistente da 
parte demandada. IV - O legislador, para possibilitar aos titulares de patentes estrangeiras relativas a invenções cuja 
patenteabilidade não era permitida pela legislação nacional precedente, o direito de obter proteção no Brasil, sem o requisito 
da novidade (uma vez que já divulgadas), assegurou às referidas patentes, no parágrafo 4º do artigo 230 da LPI, o prazo 
remanescente de proteção no país onde foi depositado o primeiro pedido, contado da data do depósito no Brasil, e limitado ao 
prazo de 20 (vinte) anos, estabelecido no artigo 40 da LPI como prazo máximo de vigência de patente de invenção no país. V 
- Há que se destacar, outrossim, que o prazo remanescente de proteção conferido às patentes de revalidação, e limitado ao 
prazo do citado artigo 40 da LPI, é aquele que o titular da patente possui no país onde foi depositado (e concedido) o primeiro 
pedido, na data do depósito no Brasil. Assim, eventual prorrogação do prazo de proteção conferido às patentes originárias no 
exterior, após a data do depósito no Brasil, não tem o condão de modificar o prazo de proteção estabelecido para as patentes 
de revalidação. VI - Recurso parcialmente provido” (Apelação Cível n.º 2005.51.01.524387-0). Endereço eletrônico: 
http://www2.trf2.gov.br/NXT/gateway.dll?f=templates&fn=default.htm&vid=base_jur:v_juris. Consulta: 23.07.2011. 
374
 Para um maior aprofundamento do histórico da inserção do requisito da atividade inventiva no Brasil, vide 
Rodrigo de Azevedo SOUTO MAIOR, “As Possibilidades da Atividade ...” op. cit. p. 225 e ss.  
375
  Diretrizes de Exames de Patentes: “1.9.2.2 Atividade inventiva.Uma vez aferida a novidade de determinada 
invenção de um pedido de patente de invenção, o examinador verificará a existência de atividade inventiva. A existência de 
novidade é pré-requisito essencial para a existência de atividade inventiva. Na aferição da existência de atividade inventiva 
deve-se considerar se um técnico no assunto, que conhecesse à época as citações do estado da técnica consideradas, teria 
sido motivado a realizar a combinação ou modificações necessárias para chegar à invenção em questão. Tal aferição só pode 
ser baseada em documentos publicados antes da data de depósito ou da prioridade do pedido. Algumas situações onde há 
falta de atividade inventiva podem ser elencadas, sem no entanto serem exaustivas. Nesses casos, em princípio, há falta de 
atividade inventiva quando não há efeito técnico novo: - mera escolha ou troca de material cujas propriedades são 
conhecidas; - mera mudança de forma e/ou proporção; - mera justaposição de meios conhecidos. Alguns fatores podem ser 
considerados como indícios da existência da atividade inventiva: - dados comparativos em relação ao estado da técnica que 
mostram a  superioridade da invenção e são convincentes na demonstração da atividade inventiva; - existência de problema 
técnico cuja solução era necessária e desejada  há muitos anos e a invenção é a resposta a esta necessidade; - a solução 
apresentada pela invenção é contrária às atividades normais na  mesma área técnica um técnico no assunto não pensaria em 
seguir o mesmo caminho; - sucesso comercial, se vinculado ao caráter técnico da invenção, e não devido à publicidade”. 
Endereço eletrônico: www.inpi.gov.br/menu-esquerdo/.../DiretrizesPatente.../download. Consulta: 07.07.2009. 
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  Para se apurar a atividade inventiva, conforme as diretrizes brasileiras, exige-se um 
método preciso de análise, explícito e sindicável, capaz de excluir liminarmente as situações em 
que, no conjunto de regras técnicas reivindicadas, não existe sequer efeito técnico próprio (as 
clássicas agregações etc.). Superado o exame da novidade, esse método deve determinar o estado 
da técnica suscetível de conhecimento por um técnico no assunto e,  a partir desse ponto, 
verificar se o técnico teria sido motivado a realizar a combinação ou modificações necessárias 
para chegar à invenção em questão376. Dois aspectos devem ser destacados na atividade inventiva: 
   
a) Novidade real versus novidade constitutiva. Deve-se observar que a novidade 
pertinente para o exame da atividade inventiva é aquela de natureza real e não a novidade 
constitutiva, prevista no art. 11 do Código de Propriedade Intelectual brasileiro. Afinal, o que se 
protege na novidade constitutiva não é o direito de todos ao domínio público, mas simplesmente 
os interesses procedimentais do primeiro depositante. O objeto da primeira pretensão não entrou 
objetivamente no estado da técnica, servindo apenas para aplicar a regra da anterioridade entre 
inventores independentes sobre a mesma invenção, prevista no art. 7.° do citado Código377. 
  É, nesse sentido, que caminham as Diretrizes de Exame de Patentes378 no item 
1.4.1, dispondo: “a matéria de um pedido não publicado e depositado no INPI antes da data do 
depósito (ou prioridade) do pedido em exame deve ser considerada como estado da técnica 
unicamente em relação ao exame do requisito da novidade do pedido em exame; esta matéria não 
pode ser considerada para efeito de exame do requisito da atividade inventiva”.  Já o item 1.5.4 
acrescenta: “a matéria de pedidos de patente brasileira que ainda se encontrava em sigilo na data 
de depósito ou da prioridade, se reivindicada, de um pedido de patente posterior será considerada 
como pertecente ao estado da técnica apenas para fins de aferição de novidade. Portanto, não se 
pode combinar as informações contidas em um pedido que estava em sigilo com outras 
informações quaisquer, para fins de análise de atividade inventiva”379. Como se observa, no Brasil, 
segue-se o modelo adotado na Europa, aferindo-se a atividade inventiva em face do estado da 
técnica existente no dia do depósito do pedido de patente ou de prioridade380. 
                                                 
376
 Cf. Denis Borges BARBOSA, “Atividade Inventiva: Objetividade ...” op. cit. p. 302. 
377
 Cf. Denis Borges BARBOSA, “Atividade Inventiva: Objetividade ...” op. cit. p. 304. 
378
 Cf. Diretrizes de Exame da DIRPA. Publicada na RPI n.º 1669, de 31.12.2002. Endereço eletrônico: 
http://www.inpi.gov.br/menu-esquerdo/patente/pasta_manual. Consulta: 16.07.2009. 
379
 Cf. Diretrizes de Exame da DIRPA. Publicada na RPI n.º 1669, de 31.12.2002.  
 
380
 Cf. Rodrigo de Azevedo SOUTO MAIOR, “As Possibilidades da Atividade Inventiva no Brasil: Uma Busca no 
Direito Comparado pelos Modos de Aferição Objetiva do Critério de Patenteabilidade”, in O Contributo Mínimo na 
Propriedade Intelectual: Atividade Inventiva, Originalidade, Distinguibilidade e Margem Mínima. Rio de Janeiro: Editora 
Lumen Juris, 2010.  p. 247 e 252. 
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  Relativamente à capacidade hipotética do técnico no assunto, esta não é abordada 
nas Diretrizes de Exame de Patentes do INPI. De igual maneira, não se tem notícia de que esta 
questão tenha sido objeto de análise em âmbito judicial ou administrativo. O técnico no assunto 
não ficará preso apenas à sua área específica, podendo transitar por áreas análogas (disciplinas 
técnicas relevantes para a invenção reivindicada ou para o problema pertinente a seu objeto).381 
Não obstante, conforme demonstrado acima, será considerada novidade constitutiva para a 
sindicação da atividade inventiva no caso de serem apresentados dois pedidos do mesmo titular, 
de forma a evitar o duplo patenteamento382. 
 
  b) Sindicabilidade da atividade inventiva. Para a sindicabilidade da atividade inventiva 
no Brasil, nenhum método em especial é imposto. A exigência decorrente do devido processo 
legal (due processo of law), no entanto, é preciso que haja um método, e que esse método seja 
explicitado para possibilitar o direito de defesa dos legitimados a fazê-lo, bem como para 
assegurar o interesse geral do público, no sentido de que os privilégios satisfaçam os requisitos 
legais.383 Por sua vez, a jurisprudência brasileira, que ainda é incipente na matéria e contraditória 
em alguns pontos, tenta objetivar a aferição da atividade inventiva.384 
 
 
 
                                                 
381
 Cf. Rodrigo de Azevedo SOUTO MAIOR,  “As Possibilidades da Atividade ...” op. cit. p. 246. 
382
 Cf. Denis Borges BARBOSA,  “Atividade Inventiva: Objetividade ...” op. cit. p. 305. 
383
 Cf. Denis Borges BARBOSA,  “Atividade Inventiva: Objetividade ...” op. cit. p. 336. 
384
 A exemplo da decisão emanda do Tribunal Regional Federal da 2.ª Região, no julgamento de apelação cível: 
“Direito Processual Civil e da propriedade industrial. Embargos de declaração. Invalidação do ato administrativo que deferiu 
o registro de patente. Verificação dos requisitos da novidade e da atividade inventiva. I – O julgado embargado não ostenta a 
omissão e contradição apontadas, já que foi expresso em salientar que “a eventual ausência de novidade e atividade inventiva 
de patente registrada junto ao Instituto Nacional de Propriedade Industrial – INPI deve ser aferida por critérios técnicos que 
demonstrem a inexistência de inovação no estado da técnica e não verificada apenas pelo mero cotejo da configuração visual 
dos inventos”. II – O preenchimento dos requisitos da atividade inventiva e da novidade, exigidos para o deferimento da 
exclusividade do uso de determinado invento, devem ser apurados sob aspecto global daquela solução tecnológica e não sob 
a ótica dos elementos que a compõem, que poderão, isoladamente, estar abrangidos pelo estado da técnica. III – Evidenciada 
a existência nos autos de dois laudos técnicos com conclusões antagônicas, o magistrado, pelo princípio do livre 
convencimento motivado que informa o sistema processual brasileiro, pode optar por qualquer um para proferir sua decisão, 
desde que de maneira fundamentada. IV – Por possuir âmbito restrito de cognição, os embargos de declaração destinam-se 
tão-somente a sanar contradição, omissão e obscuridade, sendo vedada a rediscussão da causa com excepcional atribuição a 
este recurso de efeito substitutivo, modificador ou infringente do julgado. V – Embargos de declaração desprovidos.” (TRF 
2.ª Região, AC n.º 20015101536752-8, Des. Relator Dr. André Fontes, 28.08.2007). Endereço: http://www.trf2.jus.br 
/Paginas/Resultado.aspx?Content=http://www.trf2.gov.br/cgi-bin/pingres-allen?proc=200151015367528&andam=1&tipo_ 
consulta=1&mov=3. Consulta: 10.07.2009. 
 124 
 
  
2.2.3 Aplicação industrial 
 
 No Brasil, o art. 15 da Lei de Propriedade Industrial define expressamente a 
expressão "suscetíveis de aplicação industrial" para o patenteamento das invenções ou criações. A 
exemplo do que ocorre na União Europeia e em consonância com o art. 1.º da Convenção de 
Paris, também no Brasil, o conceito de indústria deve ser entendido na sua acepção mais ampla. 
Aplica-se não só à indústria propriamente dita, mas também às indústrias agrícolas e extrativas e a 
todos os produtos manufaturados e naturais385.  
O termo “indústria” deve ser compreendido, pois, como incluindo qualquer 
atividade física de caráter técnico, isto é, uma atividade que pertença ao campo prático e útil, 
distinto do campo artístico. A invenção deve, portanto, pertencer ao domínio das realizações, ou 
seja, deve-se reportar a uma concepção operável na indústria, e não a um princípio abstrato. 
Assim, uma invenção será considerada como suscetível de aplicação industrial se o seu objeto for 
passível de ser fabricado ou utilizado em qualquer tipo de indústria386. 
 
2.3 Nos Estados Unidos 
 
2.3.1 Novidade 
 
Relativamente ao Estados Unidos, a legislação acerca dos requisitos patentários 
consta do Patent Act. (35 United States Code). No entanto, antes de analisarem-se as subseções da 
seção 102 do Patent Act, deve-se chamar a atenção para a especificidade do regime estatuído nos 
Estados Unidos, que - pelo menos até à entrada em vigor do American Invents Act, prevista para 
2013 - observa a regra do first-to-invent.387 Isto porque, conforme se verifica na alínea a) da seção 
                                                 
385
 Vide o Portal do INPI no seguinte endereço eletrônico: https://www.inpi.gov.br/menu-esquerdo/patente/ 
perguntas-frequentes/pasta_protecao-new-version/criterios_html/. Consulta: 27.07.2011. 
386
 Endereço: https://www.inpi.gov.br/menu-esquerdo/patente/perguntas-frequentes/pasta_protecao-new-version/ 
criterios_html/. Consulta: 27.07.2011. 
387
 Existem projetos e discussões em andamento com a finalidade de modificar a legislação, de modo a harmonizá-
la com os demais sistemas legais (especialmente, da União Europeia). Acerca da diferença entre o sistema europeu e o norte-
americano, cf. Peter WATCHORN, “Examination Procedure at the European Patent Office”, in Patent Law and Theory. A 
Handbook of Contemporary Research. Toshiko Takenaka (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 219. O 
citado autor anota que: “The European system is also in contrast to the US system whereby the first to invent system means 
that the relationship between the earlier rigth deriving from an earlier filing in the US and giving rise to novelty problems is 
not a simple implementation ot th rigth to the patent. This is because the earlier applicaton causing the lack of novelty may 
actually result from research which resulted in the same invention at a later date than the later filed application. 
Consequently, the relationship between the rigth to the invention and the sequence of filings is more complex in the first 
 125 
 
  
102 do referido diploma legal, a data relevante é a da invenção (em que o produto objeto do 
pedido de patente foi inventado – first to invent), e não a data em que é depositado o pedido de 
patente junto ao Patents and Trade Marks Offce388. O requisito da novidade reúne as seguintes 
características: 
 
a) Aspectos estruturais. Nos Estados Unidos, a novidade possui dois aspectos 
estruturais, cujas funções são diferentes. O primeiro diz respeito ao estado da técnica (prior art) e 
contempla quase todas as subseções da seção 102, que será agora analisada. O segundo é 
relacionado à identidade e às diferenças entre o estado da técnica e a invenção objeto da patente 
reivindicada.389 
 
b) Estado da técnica. O estado da técnica pode ser definido como knowledge that is 
available, including what would have been obvious from ir, at a given time, to a person of ordinary skill in the art. 
Por sua vez, o Patent Act estabelece em suas várias seções, especialmente na 102, as condições em 
que uma invenção não pode ser considerada nova (ocorrendo, portanto, a antecipação). 
 
c) Hipóteses destrutivas da novidade. O pedido de patente será negado se a invenção 
for conhecida ou usada por terceiros, ou mesmo se tiver sido descrita em uma publicação 
impressa nos Estados Unidos, ou em outro país antes de haver o requerente concebido a 
invenção objeto do pedido de patente, nos termos da subseção a da seção 102. Registre-se, por 
                                                                                                                                                        
invent to invet system. Furthermore, the novelty effects of an earlier filing under the European system take into account the 
priority date of the earlier application regardless of its geographical origin, whereas the Hilmer Doctrine applied in the US 
ignores foreign priorities in assessing novelty in patent interference cases under the corresponding US provisions. The 
importance of the Hilmer Doctrine is such that it is even implemented in the PCT reservations.” Vide comentários sobre essa 
especificidade da legislação norte-americana, com crítica contundente, em artigo de Toshiko TAKENAKA, “The Novelty 
and Priority Provision under the United States First-to-file Principle: a Comparative Law Perspective”, in Patent Law and 
Theory. A Handbook of Contemporary Research. Toshiko Takenaka (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 
383 e ss. Veja, tb., sobre algumas incertezas na aplicação do novo regime jurídico da novidade da invenção, a partir dos 
pedidos de patente depositados a partir do dia 16/03/2013, Toshiko TAKENAKA, “Has the United States Adopted a First-to-
File System through America Invents Act? A Comparative Law Analysis of Patent Priority under First-to-File”, in GRUR 
Int., 2012, p. 304 ss. 
388
 Cf. L. Miguel Pestana de VASCONCELOS, “Algumas Notas para uma Análise ...” op. cit. p. 865. Segundo 
anota, a “data do pedido é igualmente crucial na medida em que aí se opera a contructive to practice da invenção (a reduction 
to practice da invenção pode ser actual, através da construção e teste da invenção, ou construtiva, por via do pedido de 
patente com a descrição da mesma por forma a que um perito na especialidade a pudesse colocar em prática), presumindo-se 
ser essa a data em que se realizou a invenção, no que respeita à prioridade e patenteabilidade”.  
389
 Em sentido próximo, L. Miguel Pestana de VASCONCELOS, “Algumas Notas para uma Análise ...” op. cit. p. 
863.  
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oportuno, que o documento, neste caso, só será incluído no estado da técnica caso tenha sido 
publicado antes da invenção e não antes do pedido (first to invent). 
Também, não poderá ser patenteada a invenção que tiver sido descrita em uma 
publicação impressa nos Estados Unidos ou em outro país, ou ainda, se o seu uso tiver se 
tornado público nos Estados Unidos, há mais de um ano antes da data do pedido da patente, nos 
termos da subseção b da seção 102.  O referido dispositivo também faz menção aos casos em que 
a invenção for posta à venda (on sale) nos Estados Unidos há mais de um ano da data do pedido 
da patente. Neste caso, a jurisprudência, por vezes, faz confusão com o uso público, embora não 
devam ter o mesmo tratamento. Para que haja a destruição do estado da técnica, não é necessário 
que a invenção tenha sido efetivamente vendida, mas que seja posta à venda. 
Relativamente às publicações impressas que tenham ocorrido em país, a 
jurisprudência construiu uma interpretação liberal, considerando-se como impressas notas 
escritas a mão, monografias distribuídas em conferências etc. No entanto, documentos 
distribuídos a pequenos grupos sob confidencialidade não podem ser considerados como 
destrutivos da novidade. Também não é preciso que o documento seja escrito em inglês, 
podendo isso ocorrer em qualquer outra língua390. 
Anote-se que as expressões “uso público” e “posto à venda” ambas dizem 
respeito a eventos ocorridos nos Estados Unidos (in this country). Tal prerrogativa vai de encontro 
às diretrizes do Instituto Europeu de Patente, o qual não prevê restrição territorial quando da 
apreciação do estado da técnica. Por essa tal discriminação termina por prejudicar os inventores 
norte-americanos (se, porventura, estes quiserem solicitar a patente também em outros países). 
Ainda no que concerne ao uso público, deve-se perquirir se o uso experimental 
estaria incluído na restrição, como, por exemplo, os testes clínicos realizados em pacientes antes 
do requerimento da patente. A jurisprudência norte-americana tem entendido que o uso 
experimental, observadas algumas regras391, não é destrutivo da novidade. 
A subseção c da seção 102392 trata da situação em que o invento é abandonado, o 
que o torna acessível ao público. A atual jurisprudência entende que este dispositivo é aplicado 
nos casos em que o inventor, de forma expressa, dedica a tecnologia ao público (dedication to the 
                                                 
390
 O lapso de tempo a ser considerado é o da data em que o documento ficou acessível ao público. Por exemplo, se 
depositado em uma biblioteca na Alemanha, cujo exemplar poderia ser acessado por qualquer pessoa, conta-se da data em 
que o público pôde ter acesso. 
391
 Regras extraídas do julgado 39 U.S.P.Q.2d 1100. Steven G. Lough, Plaintiff-Appellee, v. Brunswick 
Corporation, d/b/a Mercury Marine, Defendant-Appellant.Nos. 95-1266, 95-1302, 95-1314. United States Court of Appeals, 
Federal Circuit.June 12, 1996. Endereço: http://ftp.resource.org/courts.gov/c/F3/86/86.F3d.1113.95-1314.95-1302.95-
1266.html. Consulta: 29.08.2011. 
392
 35 USC § 102: “A person shall be entitled to a patent unless:c) he has abandoned the invention, (…)” 
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public). Não se deve, porém,  considerar o invento abandonado nos casos em que o inventor 
suspende o projeto antes do desenvolvimento de um protótipo. Por sua vez, não será passível de 
patenteabilidade uma invenção descrita em uma patente concedida a outrem com base em um 
pedido formulado nos Estados Unidos antes da invenção do requerente da patente, nos termos 
da subseção e.  É o caso também de uma invenção que já tenha sido realizada nos Estados 
Unidos por outrem, mas que ainda não a abandonou, suprimiu ou ocultou, nos termos da 
subseção g da seção 102.393 
 
d) Período de graça. O sistema norte-americano foi completado com a inclusão do 
período de graça previsto na subseção b  da seção 102 (statutory bars)394. O citado dispositivo 
determina que o inventor tem o prazo de um ano para requerer a patente, contado a partir do 
momento em que a invenção was patented or described in a printed publication in this or a foreign country or 
in public use on sale in this coutry for one year prior to the date of application for patente in the United States.395 
O requerente terá, assim, de elaborar uma descrição completa e concisa da 
invenção, de maneira a que qualquer pessoa competente na matéria da invenção a possa realizar 
ou usar, devendo ainda entregar os desenhos que sejam necessários para a compreensão da 
invenção396. O provisional application determina a data da invenção e permite a designação Patent 
Pending.397 
                                                 
393
 Por sua vez, a subseção e da secção 102 prevê complexas regras acerca do estado da técnica quanto à publicação 
e à reivindicação da patente, a saber: “A person shall be entitled to a patent unless: e) the invention was described in (1) an 
application for patent, published under section 122(b), by another filed in the United States before the invention by the 
applicant for patent or (2) a patent granted on an application for patent by another filed in the United States before the 
invention by the applicant for patent, except that an international application filed under the treaty defined in section 351(a) 
shall have the effects for the purposes of this subsection of an application filed in the United States only if the international 
application designated the United States and was published under article 21(2) of such treaty in the English language, or 
(This language represents the text of § 102(e) as amended by the 21st Century Department of Justice Appropriations 
Authorization Act, Pub. L. 107 – 273 [H.R. 2215] (Nov. 2, 2002) §13205 (titled “Domestic Publication of Patent 
Applications Published Abroad”) (amending Subtitle E of title IV [the American Inventors Protection Act of 1999] of the 
Intellectual Property and Communications Omnibus Reform Act of 1999, as enacted by section 1000(a)(9) of Public Law 
106-113). Endereço: http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxl_35_U_S_C_102.htm. Consulta: 30.06. 
2010. 
394
 35 USC § 102: “A person shall be entitled to a patent unless: b) the invention was patented or described in a 
printed publication in this or a foreign country or in public use or on sale in this country, more than one year prior to the date 
of the application for patent in the United States, or (…).”  
395
 Cf. Isabel Fortuna de OLIVEIRA, “Referência ao Pedido Provisório de Patente no Código de Propriedade 
Industrial Português”, in Actas de Derecho Industrial (ADI) 29, Instituto de Derecho Industrial y Derecho de Autor. 
Universidad de Santiago de Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2008-2009. p. 695. 
396
 A subseção d da seção 102 contempla a hipótese de o requerimento ser protocolado antes do prazo de doze 
meses, ao dispor: “A person shall be entitled to a patent unless:d) the invention was first patented or caused to be patented, or 
was the subject of an inventor’s certificate, by the applicant or his legal representatives or assigns in a foreign country prior to 
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Registre-se, ainda, que o período de graça é concedido ao inventor e não inclui o 
uso por terceiros. No entanto, essa concessão pode gerar uma grande debilidade, uma vez que, 
comercializada a invenção, o seu autor (inventor) continua a dispor do período de um ano para 
realizar o pedido nos Estados Unidos. No entanto, se pretender patentear a invenção em outro 
país, a novidade terá desaparecido em razão do seu uso nos Estados Unidos, conforme defendido 
acima398.  
 
e) Novidade versus não evidência. O requisito da novidade nos Estados Unidos está 
bastante relacionado com o da não evidência (nonobviousness), atuando a priori e de forma negativa 
em relação a este último399. Efetivamente, se o Instituto de Patentes e Marcas dos EUA (USPTO) 
entender pela admissão do requisito da novidade, deverá seguidamente proceder à análise dos 
demais requisitos. No entanto, uma leitura atenta da seção 102 deixa claro que o USPTO precisa 
provar que a novidade de uma patente requerida foi destruída na sequência da recusa do pedido. 
Por esta razão, se for divulgado um artigo de jornal ou outro qualquer tipo de divulgação de 
informação, esta será usada para a prova da inexistência de novidade, fazendo-se necessário que 
esse tipo de divulgação conste em uma das subseções acima mencionadas. 
 
f) Identidade. Em face do disposto na seção 102 do Patent Act, para que uma 
invenção seja idêntica a outra (ter a invenção sido divulgada anteriormente), exige-se que todos os 
elementos técnicos da invenção reivindicada estejam presentes no estado da técnica num único 
documento (aparato corpóreo) ou texto de divulgação400. Portanto, o padrão utilizado para 
determinar a falta de novidade da invenção usada, conhecida, descrita ou patenteada antes da 
invenção do requerente é o da estrita identidade. Assim, caso se considere que uma fonte anterior 
                                                                                                                                                        
the date of the application for the patent in this country on an application for patent or inventor’s certificate filed more than 
twelve months before the filing of the application in the United States, or (…)”   
397
 Cf. Isabel Fortuna de OLIVEIRA, “Referência ao Pedido Provisório ...” op. cit. p. 694. 
398
 Cf. L. Miguel Pestana de VASCONCELOS, “Algumas Notas para uma Análise ...” op. cit. p. 866. Sobre o 
dispositivo, vide comentários de Vide comentários de Xavier SEUBA HERNÁNDEZ, La Protección de la Salud ante la 
Regulación Internacional de los Productos Farmacéuticos. Madrid: Marcial Pons, 2010. p. 259 e ss. 
399
 Cf. L. Miguel Pestana de VASCONCELOS. “Algumas Notas para uma Análise ...” op. cit. p. 866.  
400
  Neste sentido, a decisão do United States Court of Appeals for the Federal Circuit - 02-1031, In re Cruciferous 
Sprout Litigation Brassica Protection Products Llc and Johns Hopkins University, Plaintiffs-Appellants, v. Sunrise Farms, 
Becky Crikelair, and Frank Crikelair, decided: August 21, 2002: “Having construed the claim limitations at issue, we now 
compare the claims to the prior art to determine if the prior art anticipates those claims. In order to prove that a claim is 
anticipated under 35 U.S.C. § 102(b), defendants must present clear and convincing evidence that a single prior art reference 
discloses, either expressly or inherently, each limitation of the claim. Minn. Mining & Mfg. Co. v. Johnson & Johnson 
Orthopaedics, Inc., 976 F.2d 1559, 1565, 24 USPQ2d 1321, 1326 (Fed. Cir. 1992).” Endereço: http://www.ll.georgetown 
.edu/federal/judicial/fed/opinions/02opinions/02-1031.pdf. Consulta: 28.02.2009. 
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antecipa o pedido de patente, essa fonte tem que conter todos os elementos essenciais da 
invenção. Por isso a novidade é considerada na doutrina norte-americana como a fairly liberal test 
de patenteabilidade.401 
  
g) Gênero e espécie. No âmbito das patentes farmacêuticas, questão controversa é a 
relação entre o gênero e a espécie para a análise da anterioridade da patente. Suponha-se, por 
exemplo, a solicitação de uma patente para determinada classe de composto químico. Durante a 
pesquisa da literatura, quando da análise do requerimento da patente, os examinadores 
identificam incluído no estado da técnica um componente ou elemento particular da classe 
reivindicada. Neste caso, ou nas circunstâncias em que a reivindicação da invenção é a espécie do 
estado da técnica do gênero, uma pergunta que persiste é se o estado da técnica é considerado 
para a anterioridade do requerimento da invenção, ou não. A jurisprudência norte-americana tem 
assentado no sentido de que, quando a espécie de um gênero reivindicado se encontra no estado 
da técnica, não haverá novidade. Por exemplo, se uma substância ativa de um composto químico 
se encontrar no estado da técnica, a reivindicação do composto será rejeitada. 
E se a situação for inversa? Se for reivindicada a patente de uma nova espécie de 
um gênero que se encontra no estado da técnica? Nessa hipótese, a jurisprudência entende que a 
situação deverá ser avaliada individualmente, pois um composto (gênero) pode ter milhões de 
substâncias (espécies). A grande dificuldade, caso seja transposta a barreira da novidade, é o 
preenchimento do requisito da atividade inventiva402, conforme será demonstrado a seguir. 
 
2.3.2 Atividade inventiva 
 
Relativamente ao requisito da não-evidência (nonobviousness), partindo da 
construção jurisprudencial, a Patent Act de 1952403 o estabeleceu, pela primeira vez, como uma 
                                                 
401
 Cf. L. Miguel Pestana de VASCONCELOS, “Algumas Notas para uma Análise ...” op. cit. p. 867.  
402
 Nesse sentido, decidiu o Federal Circuit em duas oportunidades diferentes: “It is not uncommon that a species 
may be patentable (...) notwithstanding a prior art genus” (...) “under appropriate circumstances, a claim directed to a 
particular species may be patentable over a claim directed to a genus including that species”. Em sentido diverso, do mesmo 
Tribunal: “A subsequent species invention, even IF unobvious and hence patentable over an earlier generic invention, does 
not render the generic invention unpatentable and does not require restriction of the literal scope of claims to the generic 
invention so as to exclude the later species”. Decisões citadas por John R. THOMAS, Pharmaceutical Patent ... op. cit. p. 89 
e 91.  
403
 O histórico poderá ser encontrado em artigo de L. Miguel Pestana de VASCONCELOS. “Algumas Notas para 
uma Análise ...” op. cit. p. 868 e 869.  
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exigência suplementar aos requisitos da novidade e da utilidade404. Tal dispositivo foi incluído na 
subseção a da seção 103 do título 35: Uma patente não será concedida quando, muito embora a 
invenção não seja idêntica ao que foi divulgado ou descrito, como estabelecido na seção 102 do 
presente título, se as diferenças entre o objeto que se pretende patentear e as divulgações 
anteriores sejam de tal ordem que o objeto como um todo teria sido evidente no momento em 
que a invenção foi feita para uma pessoa que tenha a habilidade ordinária na parte à qual tal 
objeto pertence. Não se denegará a patenteabilidade com base na maneira em que a invenção foi 
feita.405  
No entanto, o direcionamento da interpretação do dispositivo legal pela Suprema 
Corte ocorreu quase quinze anos depois, em 1966,  com o julgamento simultâneo de três 
importantes casos: i) Graham v. John Deere Co.; ii) Calmar, Inc. e Colgate-Palmolive Co. v. Cook Chemical 
Co.; e iii) United States v. Adams406. Na análise da atividade inventiva são considerados os seguintes 
elementos: 
 
a) Apreciação do nível inventivo 
I) Teste Graham407. A partir desses julgados, com destaque para o caso Graham v. 
John Deere Co, o Supremo Tribunal Federal norte-americano estabeleceu alguns indícios de nível 
                                                 
404
 Essa inovação adicional à novidade e utilidade foi resultado da insatisfação gerada com o uso, pela Suprema 
Corte, de requisitos fluidos, tais como “sinergia” e “lampejo do gênio criativo”.  
405
 35 USC 103: “Conditions for patentability; non-obvious subject matter. §103. Conditions for patentability; non-
obvious subject matter. (a) A patent may not be obtained though the invention is not identically disclosed or described as set 
forth in section 102 of this title [35 USC 102], if the differences between the subject matter sought to be patented and the 
prior art are such that the subject matter as a whole would have been obvious at the time the invention was made to a person 
having ordinary skill in the art to which said subject matter pertains. Patentability shall not be negatived by the manner in 
which the invention was made.” Endereço: http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep /documents/appxl_ 
35_U_S_C_103.htm. Consulta: 10.06.2011. 
406
 Nesse julgamento, a Suprema Corte analisou a inventividade de uma bateria que se diferenciava das demais por 
utilizar água no lugar dos ácidos comumente usados neste tipo de tecnologia e por utilizar eletrodos de magnésio e cloreto de 
cobre no lugar de eletrodos de zinco e cloreto de prata. O governo dos EUA alegou a nulidade baseado no fato que de que a 
mera substituição de um elemento não concede inventividade ao objeto reivindicado. A Suprema Corte, no entanto, entendeu 
que, quando o estado da técnica sugere que a solução encontrada pelo titular da patente não é adequada  ou mesmo possível, 
ela pode ser inventiva.  É o que ficou conhecido como teaching away.  
407
  Nos Estados Unidos, em 1966, o Supreme Court, no conhecido caso Granham v. John Deere Co, assim decidiu: 
Esses indícios secundários, tais como o sucesso comercial, as necessidades há muito sentidas e não resolvidas, os fracassos 
de inventores, etc., podem ser utilizados para esclarecer as circunstâncias que rodeiam a gênese do objeto para que se pediu 
proteção. Enquanto indícios de atividade inventiva, ou de falta dela, essas indagações podem ser relevantes. Cf. Graham v. 
John Deere Co. Endereço: http://supreme.justia.com/us/383/1/. Consulta: 23.12.2011. Também, o 383 U.S. 1, §§ 17-18, do 
148 United States Patents Quarterly. 
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inventivo, vindo a ser conhecido como Graham test ou Graham factors408. O método inclui uma 
bateria de testes diretos, bem como um conjunto de indícios secundários para resolver o 
problema da nonobviousness:409 i) verificam-se o escopo e o conteúdo do estado da técnica no 
momento da invenção; ii) determinam-se as diferenças entre o estado da técnica e o objeto 
reivindicado; iii) determina-se o nível do conhecimento médio exigível de um técnico na 
matéria410, ao tempo do invento411.  
Por meio do referido teste, verificados os passos anteriores, analisam-se os 
indícios secundários de nível inventivo412, tais como: i) se houve sucesso comercial do objeto 
reivindicado; ii) se a necessidade atendida pelo objeto era antiga e não suprida; iii) se houve 
tentativas fracassadas por terceiros de solucionar o mesmo problema técnico. 
II) Teste TSM. Hindsight bias. No ano de 1982, foi criada pelo Congresso norte-
americano a United Court of Appels for the Federal Circuit (CAFC), com a finalidade de uniformizar 
os julgamentos relativos aos critérios de patenteabilidade, sendo essa corte dotada de jurisdição 
exclusiva fundada na lei de patentes. A CAFC desenvolveu um teste complementar para aferição 
da atividade inventiva, conhecido como TSM413. O teste visa a impedir o erro chamado falso 
positivo, o qual leva a concluir ser óbvio um invento, quando, na verdade, não é.    
                                                 
408
 Cf. Denis Borges BARBOSA, “Atividade Inventiva: Objetividade ...” op. cit. p. 262. Segundo esclarece, “as 
enormes críticas que se levantaram ao baixo nível de patentes nas Américas, especialmente nos setores de software e de 
serviços financeiros, ao abrigo da jurisprudência das cortes inferiores, levaram recentemente a uma reação da Suprema Corte 
americana, de reiterar os parâmetros mais elevados estipulados, em 1966, em Grahan v. John Deere, prestigiando o padrão 
constitucional”.   
409
 Cf. Elizabeth A. RICHARDSON, “Back to the Graham Factors: Nonobviouness after KSR v. Teleflex”, in 
Patent Law and Theory. A Handbook of Contemporary Research. Toshiko Takenaka (org.). UK: Edward Elgar Publishing 
Limited, 2008. p. 416. Ela elenca três  requisitos: “1. the scope and content of the prior art; 2. the differences between the 
prior art and the claims at issue; and 3. the lever of ordinary skill in the pertinent art.”  
410
 A subseção a da seção 103 prevê que a análise da nonobviousness deve ser feita na perspectiva do perito na 
especialidade. A pessoa considerada perita na matéria não precisa ser exatamente alguém que tenha atuado naquela área 
específica. O que se deve levar em conta é se os hipotéticos conhecimentos que foram obtidos através das referências no 
momento em que a reivindicação da patente for protocolada. O Federal Circuit tem utilizado o procedimento inicial a que se 
submete o exame da patente reivindicada, levando em apreço o nível do perito na especialidade, o nível educacional do 
inventor, o tipo de problema encontrado no estado da técnica, a solução encontrada para este tipo de problema e o nível 
educacional dos trabalhadores em campo.  
411
 Sobre a decisão, cf. L. Miguel Pestana de VASCONCELOS, “Algumas Notas para uma Análise ...” op. cit. p. 
868 e 869. Anota o citado autor que, “embora a questão da validade fosse de direito (of law), a mesma assentava num 
conjunto de juízos de facto (basic factual inquiries). (...) São, desta forma, três os testes a que um tribunal norte-americano 
recorre para determinar a referida subject matter ou invenção, no momento em que a regra técnica é definitivamente 
formulada pelo seu criador, era ou não óbvia para um indivíduo com conhecimentos médios na área em questão (a person 
having ordinary skill in the pertinent art): o alcance e conteúdo da prior art (ou estado da técnica); as diferenças  entre a 
prior art e a reivindicação que é feita; e o nível de perícia média (level of ordinary skill) na área em questão.”  
412
 Os indícios secundários serão pormenorizados no final deste item. 
413
 Esta é uma sigla para ensinamento (teaching), sugestão (suggestion) ou motivação (motivation). 
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O padrão TSM foi muito utilizado para evitar rejeições indevidas de patentes por 
falsos positivos decorrentes do chamado hindsight bias. Trata-se de um fenômeno pelo qual o 
conhecimento posterior de uma tecnologia a faz parecer óbvia para seu examinador. Pela 
tradição da CAFC, quanto mais divulgações anteriores combinadas forem necessárias para 
demonstrar a falta de atividade inventiva, menos provável será a falta de nível inventivo da 
invenção. A aplicação do TSM desvirtuou a figura do técnico no assunto, tendo-lhe retirado a 
criatividade e o instinto investigativo característicos do ser humano414.  
III) KSR International Co. v. Teleflex et al. Suprema Corte Americana. Recentemente, a 
utilização do Graham test como critério para aferição da atividade inventiva foi corroborada pela 
Suprema Corte norte-americana no caso KSR International Co. v. Teleflex et al., no ano de 2007.415 
Um dos pontos a destacar foi a rejeição da abordagem rígida que a Federal Circuit vinha dando ao 
                                                 
414
 Um julgamento que pode ser tido como exemplo desta limitação é o caso Standard Oil Co. v. American 
Cyanamid Co.,  a saber: “(…) The statutory emphasis is on a person of ordinary skill. Inventors, as a class, according to the 
concepts underlying the Constitution and the statutes that have created the patent system, possess something--call it what you 
will--which sets them apart from the workers of ordinary skill, and one should not go about determining obviousness under 
Sec. 103 by inquiring into what patentees (i.e., inventors) would have known or would likely have done, faced with the 
revelations of references. A person of ordinary skill in the art is also presumed to be one who thinks along the line of 
conventional wisdom in the art and is not one who undertakes to innovate, whether by patient, and often expensive, 
systematic research or by extraordinary insights, it makes no difference which. See the last sentence of Sec. 103, (…).” 
Endereço eletrônico: http://openjurist.org/774/f2d/448/standard-oil-company-v-american-cyanamid-company. Consulta: 27. 
09.2010. 
415
 KSR International Co. v. Teleflex et. al., no ano de 2007: “In Graham v. John Deere Co. of Kansas City, 383 U. 
S. 1 (1966), the Court set out a framework for applying the statutory language of §103, language itself based on the logic of 
the earlier decision in Hotchkiss v. Greenwood, 11 How. 248 (1851), and its progeny. See 383 U. S., at 15–17. The analysis 
is objective: “Under §103, the scope and content of the prior art areto be determined; differences between the prior art and the 
claims at issue are to be ascertained; and the level of ordinary skill in the pertinent art resolved. Against this background the 
obviousness or nonobviousness of the subject matter is determined. Such secondary considerations as commercial success, 
longfelt but unsolved needs, failure of others, etc., mightbe utilized to give light to the circumstances surrounding the origin 
of the subject matter sought to be patented.” Id., at 17–18. While the sequence of these questions might be reordered in any 
particular case, the factors continue to define the inquiry that controls. If a court, or patent examiner,conducts this analysis 
and concludes the claimed subject matter was obvious, the claim is invalid under §103.” Endereço eletrônico: 
http://www.supremecourtus.gov/opinions/06pdf/04-1350.pdf. Consulta: 10.07.2009. Cf. Alexandra Mc TAGUE, “Secondary 
Pharmaceutical Patents Post-KSR: do they have a Future”, in BNA International World Intellectual Property Report, vol. 22, 
n.º 2, Washington, fev. 2008. p. 28: “The Supreme Court’s April 2007 decision in KSR (127 S.Ct. 1727) rejected the Federal 
Circuit’s “rigid” application of the teaching, suggestion, or motivation to combine (TSM) test, instead espousing an 
“expansive and flexible” approach it considers consistent with the “broad inquiry” set forth in Graham v. John Deere. To be 
sure, the Court. To be sure, the Court did not rejecte the TSM test outright; it called it a “helpful insigth” consistent with its 
precedent that a “patent composed of several elements is not proved obvious merely by demonstrating that each os its 
elements was, independently, know in the prior art.” Id. at 1741. But, it cautioned that “helpful insights, however, need not 
become rigid mandatory formulas; and when it is so applied, the TSM test is incompatible with our precedents”. Id. And 
some things the Court said ring true, such as the fact that common or weel-Know techniques or combinations may not be 
discussed in the literature or patents in a particular field”. Sobre a decisão, vide comentários de Elizabeth A. RICHARDSON, 
“Back to the Graham Factors (…)” op. cit. p. 416 e ss. 
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teste TSM. Foi ressaltada na decisão a necessidade da abordagem funcional, no sentido de se 
fazer uso de indícios secundários de atividade inventiva que se mostrem instrutivos.416 
 
b) Técnico no assunto417. Em face da decisão proferida no caso KSR International Co. v. 
Teleflex et al., no ano de 2007, a doutrina entende que a concessão de patentes de segundo uso 
ficará mais condicionada418. Também, houve, com a referida decisão, uma mudança significativa 
acerca da natureza do técnico no assunto ou perito na especialidade. Tal mudança ocorreu a 
partir do momento em que a Suprema Corte assumiu discordar da construção psicológica que a 
CAFC fez da figura do técnico, ao entender que uma pessoa dotada de capacidades técnicas 
normais ou ordinárias é também uma pessoa provida de uma criatividade normal, não sendo um 
autômato419. 
 
c) Prima facie obviousness. Houve, igualmente, uma mudança relativamente às 
considerações subjacentes à evidência prima facie das vias de solução que seriam razoavelmente 
empreendidas pelos peritos na especialidade (prima facie obviousness). A Suprema Corte passou a 
entender que o fato de uma combinação ser óbvia quando é perseguida por esses peritos pode 
                                                 
416
 KSR International Co. v. Teleflex et. al., no ano de 2007: “Neither the enactment of §103 nor the analysis in 
Graham disturbed this Court’s earlier instructions concerningthe need for caution in granting a patent based on 
thecombination of elements found in the prior art. For over a 12 KSR Int’l Co. v. Teleflex Inc. half century, the Court has 
held that a “patent for a combination which only unites old elements with no change intheir respective functions (...) 
obviously withdraws what isalready known into the field of its monopoly and diminishes the resources available to skillful 
men.” Great Atlantic & Pacific Tea Co. v. Supermarket Equipment Corp., 340 U. S. 147, 152 (1950). This is a principal 
reason for declining to allow patents for what is obvious. The combination of familiar elements according to known methods 
is likely to be obvious when it does no more than yield predictable results. Three cases decided after Graham illustrate the 
application of this doctrine.”  
417
 Sobre as qualidades que o perito no assunto deve ter nos Estados Unidos, vide Toshiko TAKENAKA, “Extend 
of Patent Protection in the United States, Germany, the United Kingdom and Japan: Examination Through the Concept of 
‘Person Having Ordinary Skill in the Art of the Invention”, in Patent Law and Theory. A Handbook of Contemporary 
Research. Toshiko Takenaka (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 444 e ss. 
418
 Alexandra Mc TAGUE, “Secondary Pharmaceutical …” op. cit. p. 28,  registra: “While the repercussions of that 
decision are not yet entirely clear, certain themes have emerged in the pharmaceutical patent arena, especially with respect to 
secondary pharmaceuticals patents.The end result: it is likely going to be more difficult to obtain secondary pharmaceutical 
patents and to defend them against validity challenges. This change in the law could not have come at a more critical time for 
the pharmaceutical industry. Approvals os New Chemical Entities (NCEs) by the U.S. Food and Drug Administration (FDA) 
have dropped in recent years, with only 18 approved in each of 2005 and 2006, and only 14 approved as of November 20 
2007. With the decrease in NCEs comes a corresponding decrease in new blockbuster drgus, making it more important than 
ever for innovator companies to extend patent protection on their current portifolio of drugs to maintain profits and recoup 
their investments.”  
419
 KSR International Co. v. Teleflex et. al., de 2007: “A person of ordinary skill is also a person of ordinary 
creativity, not an automaton.” Sobre o técnico no assunto, vide comentários de L. Miguel Pestana de VASCONCELOS, 
“Algumas Notas para uma ...” op. cit. p. 869 e 879.  
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implicar que ela também seja evidente e desprovida de nível inventivo. O conhecimento 
disponível no estado da técnica e a motivação ou a sugestão então existentes podem levar o 
perito na especialidade a resolver o problema. Assim, quando há uma demanda mercadológica 
pela solução de um problema e apenas um número finito de soluções previsíveis e identificáveis, 
um técnico no assunto terá boas razões para perseguir todas as soluções conhecidas.420 
 
d) Hindsight bias. A Suprema Corte atentou, ainda, para a supervalorização, pela 
CAFC, do perigo da obviedade ex post facto (hindsight bias), reconhecendo a necessidade de evitar o 
fenômeno. Entendeu que regras de prevenção rígidas, que neguem ao intérprete o recurso ao 
bom senso, não são necessárias no campo da jurisprudência norte-americana, nem consistentes 
com ela421. De fato, a análise retrospectiva do requisito da atividade inventiva deve ser totalmente 
banida de todos os ordenamentos jurídicos, por ocasião da apreciação do requisito da atividade 
inventiva. Ela é profundamente injusta para o inventor, já que este não tem qualquer 
possibilidade de antecipar a solução técnica que obteve ainda antes de esta ser por ele alcançada. 
Antes mesmo, é preciso evitar, a todo o custo, a própria seleção do estado da técnica olhando 
apenas para a invenção reivindicada, principalmente porque o exame da invenção reivindicada é 
efetuado com base no conhecimento ex post da solução técnica. Assim, é desaconselhável e até 
condenável basear uma decisão sobre a falta de atividade inventiva na combinação de elementos 
                                                 
420
 KSR International Co. v. Teleflex et. al., de 2007: “When there is a design need or market pressure to solve a 
problem and there are a finite number of identified, predictable solutions, a person of ordinary skill has good reason to pursue 
the known options withinhis or her technical grasp. If this leads to the anticipated success, it is likely the product not of 
innovation but of ordinary skill and common sense. In that instance the fact that a combination was obvious to try might 
show that itwas obvious under §103. (…) In many cases a person of ordinary skill will be able to fit the teachings of multiple 
patents together like pieces of a puzzie”.  
421
 KSR International Co. v. Teleflex et. al., de 2007: “The Court of Appeals, finally, drew the wrong conclusion 
from the risk of courts and patent examiners falling preyto hindsight bias. A fact finder should be aware, of course, of the 
distortion caused by hindsight bias and must be cautious of arguments reliant upon ex post reasoning. See Graham, 383 U. S., 
at 36 (warning against a “temptation to read into the prior art the teachings of the invention in issue” and instructing courts to 
“‘guard against slipping into the use of hindsight’” (quoting Monroe Auto Equipment Co. v. Heckethorn Mfg. & Supply Co., 
332 F. 2d 406, 412 (CA6 1964))). Rigid preventative rules that deny fact finders recourse to common sense, however, are 
neither necessary under our case law nor consistent with it. We note the Court of Appeals has since elaborated a broader 
conception of the TSM test than was applied in the instant matter. See, e.g., DyStar Textilfarben GmbH & Co. Deutschland 
KG v. C. H. Patrick Co., 464 F. 3d 1356, 1367 (2006) (“Our suggestion test is in actuality quite flexible and not only permits, 
but requires, consideration of common knowledge and common sense”); Alza Corp. v. Mylan Labs., Inc., 464 F. 3d 1286, 
1291 (2006) (“There is flexibility in our obviousness jurisprudence because a motivation may be found implicitly in the prior 
art. We do not have a rigid test that requires an actualteaching to combine (...)”). Those decisions, of course, are not now 
before us and do not correct the errors of law made by the Court of Appeals in this case. The extent to which they may 
describe an analysis more consistent with our earlier precedents and our decision here is a matter for the Court of Appeals to 
consider in its future cases. What we hold is that the fundamental misunderstandings identified above led the Court of 
Appeals in this case to apply a test inconsistent with our patent law decisions.”  
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técnicos preexistentes no estado da técnica de uma forma capaz de reconstruir a invenção 
reivindicada. 
 
e) Fatores orientadores da combinação de referências. Relativamente à aplicação do teste 
TSM de forma rígida (ensinamento, motivação e sugestão), a Suprema Corte anunciou três 
fatores KSR para orientar a combinação de referências: i) o exame dos ensinamentos inter-
relacionados de múltiplas patentes; ii) o exame dos efeitos das demandas conhecidas da 
comunidade científico-tecnológica interessada ou do mercado; iii) o conhecimento possuído por 
um técnico no assunto. 
 
f) Aferição da atividade inventiva pós-KSR. Atualmente, após o julgamento pela 
Suprema Corte norte-americana em KSR International Co. v. Teleflex et al., no ano de 2007, que 
reafirmou o Graham test como padrão, o primeiro passo para a aferição da atividade inventiva 
(considerações primárias) consiste em determinar as diferenças entre a matéria reivindicada do 
pedido de patente e o estado da técnica. Essa análise é feita realizando-se uma série de 
determinações fáticas que fundamentem a conclusão legal da nonobviousness, inquirindo-se: i) qual 
o alcance e o conteúdo do estado da técnica; ii) quais as diferenças entre a invenção reivindicada 
e o estado da técnica; iii) qual o nível médio de habilidade ténica no ramo de atividade. 
Na análise do estado da técnica, inicialmente, devem-se identificar as referências 
do estado da técnica que são pertinentes àquela reivindicada na invenção.422 Em harmonia com a 
jurisprudência norte-americana, tudo o que foi considerado como incluído no estado da técnica 
pela seção 102, no que diz respeito à novidade, pode ser considerado por ocasião da análise da 
atividade inventiva.423 Tal se dá, sobretudo, em razão de a seção 103 não definir o que seria 
estado da técnica para o propósito de aferir a presença da atividade inventiva. 
Há, no entanto, uma diferença importante no que diz respeito ao objeto do 
estado da técnica para os propósitos da seção 102. Isto porque, quando a análise debruça-se 
sobre o nível inventivo (nonobviousness), a tecnologia pode ter se originado dentro de uma área 
tecnológica análoga (analogous art), ou seja, uma disciplina técnica relevante para a invenção 
reivindicada ou relativa a um problema pertinente ao seu objeto424. 
 
                                                 
422
 Cf. John R. THOMAS, Pharmaceutical Patent … op.cit. p. 144. 
423
 Cf. John R. THOMAS, Pharmaceutical Patent … op.cit. p. 145. 
424
 Cf. John R. THOMAS, Pharmaceutical Patent … op.cit. p. 145. Pode-se dizer, em resumo, que o exame sobre o 
estado da técnica divide-se em duas partes. Primeiramente, deve-se aferir se a técnica pertence ao mesmo ramo de atividade,  
independentemente do problema a ser solucionado. Caso o primeiro critério não seja satisfeito, a área ainda será considerada 
análoga se era particularmente relevante ao problema que a invenção buscava solucionar.  
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g) Área análoga. O conceito de área (tecnológica) análoga, após a decisão KSR 
International Co. v. Teleflex et al., no ano de 2007, foi ampliado, devendo ser realizada a verificação 
de anterioridades de ramos distintos daquele em que o titular opera. Serão sempre pertinentes, 
em virtude da matéria com que lidam. É que, logicamente, teriam chamado a atenção do 
inventor, independentemente de resolverem o mesmo problema.425 
O fato de a referência estar contida em uma das categorias discriminadas na seção 
102 não é suficiente para atender ao requisito da nonobviousness. A tecnologia precisa ser 
claramente inovadora na área em que foi desenvolvida e efetivamente resolver o problema 
descrito na invenção. O perito na especialidade fará essa análise, presumindo-se que teve acesso 
a todo o conhecimento tecnológico existente426. Portanto, a questão não está em saber se as 
diferenças são evidentes para o perito na especialidade. Na verdade, o problema principal reside 
em averiguar se a invenção, na sua globalidade (the claimed invention as a whole), seria evidente para 
o perito na especialidade na data relevante. É, pois, um erro averiguar se a invenção apresenta 
um notável grau de dissimilitudes, embora esse julgamento global pressuponha o recenseamento 
das singulares diferenças.427 
 
h) Invenções farmacêuticas. No caso das invenções químicas, após o julgamento da 
Suprema Corte (KSR International Co. v. Teleflex et al.), o Federal Circuit reiterou que algumas 
exigências já postuladas pelo case law anterior precisam ser satisfeitas para se fazer um juízo prima 
                                                 
425
 Não obstante, conforme anota Elizabeth A. RICHARDSON, “Back to the Graham Factors …” op. cit. p. 422 e 
423, o Federal Circuit, em oportunidade posterior ao KSR, não o levou em consideração: “Post-KSR, the Federal Circuit has 
continued to use its analogous art test, albeit with a nod to KSR. In In re Icon Health & Fitness, Inc., the reexamined patent 
application at issue claimed a treadmill with a folding base, where the base could swivel into an uprigth position for storage. 
The examiner rejected claim 1 as obvious during the reexamination, based on an advertisement for a folding treadmill and 
another patent (Teague), which taugth a folding bed employing a novel dual-action spring as a counterbalancinf mechanism. 
(…)  While reiterating the analogous art test used pre-KSR, the Federal Circuit also acknowledged KSR in explaning the 
‘reasonably pertinent’ prong of the analogous art test, for the proposition that ‘familiar items mat have obvious uses beyong 
their primary purposes’. (…) Overall, the Federal Circuit´s continued and consistent use of the analogous art test in Icon 
suggest that the analogous art test as an approach to the first Graham factor was unchanged by KSR”. 
426
 Cf. John R. THOMAS, Pharmaceutical Patent … op.cit. p. 145.  
427
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 656. As diretrizes norte-
americanas, baseadas em larga jurisprudência, oferecem apenas um acervo de critérios e subcritérios. Por exemplo, no § 2142 
do Manual of Patent Examining Procedure, verifica-se o seguinte: “To establish a prima facie case of obviousness, three 
basic criteria must be met. First, there must be some suggestion or motivation, either in the references themselves or in the 
knowledge generally available to one of ordinary skill in the art, to modify the reference or to combine reference teachings. 
Second, there must be a reasonable expectation of success. Finally, the prior art reference (or references when combined) 
must teach or suggest all the claim limitations. The teaching or suggestion to make the claimed combination and the 
reasonable expectation of success must both be found in the prior art, and not based on applicant's disclosure”. Endereço: 
http://patents.ame.nd.edu/mpep/21/2142.html. Consulta: 29.03.2009. Sobre o assunto, vide Elizabeth A. RICHARDSON, 
“Back to the Graham Factors: Nonobviouness after KSR v. Teleflex”, in Patent Law and Theory. A Handbook of 
Contemporary Research. Toshiko Takenaka (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 414 e ss. 
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facie da manifesta evidência de compostos estruturalmente semelhantes, a exemplo das exigências 
especificadas na decisão proferida no caso Takeda Chemical Industries Ltd v. Alphapham Pty. Ltd., 
em 2007.  
Com base nessa decisão, o examinador de pedidos de patente ou os concorrentes 
do titular, em ação de nulidade da patente, devem identificar compostos estruturalmente 
semelhantes (lead compound) no estado da técnica. Devem também mostar que the prior art would 
have suggested making the specific molecular modifications necessary to achieve the claimed invention. Ademais, 
deve haver um motivo identificável that would have led a chemist to modify a know compound in a 
particular manner to establish prima facie obviousness of a new compound428.    
Em alguns casos, a identificação do composto principal não apresenta qualquer 
dificuldade, a exemplo do caso Pfizer v. Apotec, igualmente decidido pelo Federal Circuit, em 2007. 
Nesse processo, o detentor da patente reivindicou um sal específico da amlopidina, um composto 
                                                 
428
 United States Court of Appeals for the Federal Circuit.06-1329. Takeda Chemical Industries, LTD. and Takeda 
Pharmaceuticals North America, INC., Plaintiffs-Appellees, v. Alphapharm PTY., LTD.and Genpharm, INC., Defendants-
Appellants. June 28, 2007: “(…) We agree with Takeda that the district court did not err in concluding that the asserted 
claims of the ’777 patent would not have been obvious. The Supreme Court recently addressed the issue of obviousness in 
KSR International Co. v. Teleflex Inc., 127 S. Ct. 1727 (2007). The Court stated that the Graham v. John Deere Co. of 
Kansas City, 383 U.S. 1 (1966), factors still control an obviousness inquiry. Those factors are: 1) “the scope and content of 
the prior art”; 2) the “differences between the prior art and the claims”; 3) “the level of ordinary skill in the pertinent art”; and 
4) objective evidence of nonobviousness. KSR, 127 S. Ct. at 1734 (quoting Graham, 383 U.S. at 17-18). In a thorough and 
well-reasoned opinion, albeit rendered before KSR was decided by the Supreme Court, the district court made extensive 
findings of fact and conclusions of law as to the four Graham factors. Alphapharm’s arguments challenge the court’s 
determinations with respect to certain of these factors, which we now address. (…) That test for prima facie obviousness for 
chemical compounds is consistent with the legal principles enunciated in KSR.2 While the KSR Court rejected a rigid 
application of the teaching, suggestion, or motivation (“TSM”) test in an obviousness inquiry, the Court acknowledged the 
importance of identifying “a reason that would have prompted a person of ordinary skill in the relevant field to combine the 
elements in the way the claimed new invention does” in an obviousness determination. KSR, 127 S. Ct. at 1731. Moreover, 
the Court indicated that there is “no necessary inconsistency between the idea underlying the TSM test and the Graham 
analysis.” Id. As long as the test is not applied as a “rigid and mandatory” formula, that test can provide “helpful insight” to 
an obviousness inquiry. Id. Thus, in cases involving new chemical compounds, it remains necessary to identify some reason 
that would have led a chemist to modify a known compound in a particular manner to establish prima facie obviousness of a 
new claimed compound. (…) The KSR Court recognized that “[w]hen there is a design need or market pressure to solve a 
problem and there are a finite number of identified, predictable solutions, a person of ordinary skill has good reason to pursue 
the known options within his or her technical grasp.” KSR, 127 S. Ct. at 1732. In such circumstances, “the fact that a 
combination was obvious to try might show that it was obvious under § 103.” Id. That is not the case here. Rather than 
identify predictable solutions for antidiabetic treatment, the prior art disclosed a broad selection of compounds any one of 
which could have been selected as a lead compound for further investigation. Significantly, the closest prior art compound 
(compound b, the 6-methyl) exhibited negative properties that would have directed one of ordinary skill in the art away from 
that compound. Thus, this case fails to present the type of situation contemplated by the Court when it stated that an 
invention may be deemed obvious if it was “obvious to try.” The evidence showed that it was not obvious to try. (…).” 
Endereço eletrônico: http://www.ll.georgetown.edu/federal/judicial/fed/opinions/06opinions/06-1329.pdf. Consulta: 30.10. 
2010. 
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sobre o qual eram conhecidas as suas propriedades benéficas. Assim, instituir a amlopidina como 
o composto principal não foi tarefa difícil.  
Em sentido oposto, situa-se o caso Takeda. Nele, o composto patenteado 
(pioglitazone, uma droga para diabetes), tinha como base um composto particular chamado TZD 
(“composto b”). Em razão de haver milhões de potenciais compostos TZD e nada existir (ou ser 
sugerido) no estado da técnica para dar pistas ao perito na especialidade que o “composto b” 
poderia ser derivado do TZD (o “composto b” tinha indicações negativas, inclusive quanto à sua 
toxicidade e aumento da gordura maféfica), a Alphapham ficou impossibilitada de demonstrar que 
o “composto b” fazia parte do composto principal.429 
O julgamento do caso Takeda trouxe uma importante lição para as indústrias que 
produzem medicamentos inovadores e genéricos. No referido julgado, ficou claro que a análise 
da nonobviousness não deve passar do estágio preliminar430. Pelo contrário, ficou entendido que a 
chave da questão consiste em demonstrar o composto principal como o objeto do invento 
patenteado, bem como o conteúdo do estado da técnica e as aptidões do perito na 
especialidade431. 
Depois de identificado o composto principal, que é o primeiro passo da análise da 
nonobviousness, passa-se para uma segunda etapa. Esta consiste em provar que aquela específica 
modificação química presente no composto principal já era sugerida pelo estado da técnica ou 
era evidente para o perito na especialidade (obvios to try). Por isso, que havia razoável expectativa 
de êxito em obter esse composto. 
  Na verdade, a pergunta decisiva sobre a qual os examinadores ou o tribunal 
devem firmar uma convicção fundada com base nos resultados da prova pericial é a seguinte: 
                                                 
429
 Cf. Alexandra Mc TAGUE, “Secondary Pharmaceutical …” op. cit. p. 30. 
430
 Cf. John R. THOMAS, Pharmaceutical Patent … op. cit. p. 159. Segundo esclarece, produtos farmacêuticos, 
como a larga maioria das classes de invenções químicas têm sido sujeitos a longas considerações históricas dos apropriados 
critérios para a análise da prima facie da obviedade.  Previsivelmente, a prima facie da atividade inventiva é focada na 
estrutura óbvia da entidade química. Em outros tempos os tribunais davam mais ênfase às propriedades químicas da 
composição quando consideravam se havia ou não prima facie num caso particular. Pelo Federal Circuit, o juízo prima facie 
da falta de atividade inventiva deve ser feito observando os seguintes critérios: “the claimed compound and a prior art 
compound evidence structural similarity; there is a sugestion or motivation to make the new compound; and the metod of 
making the claimed compound must have been know to, or rendered obvious by, the state of the art.”  
431
 Alexandra Mc TAGUE, “Secondary Pharmaceutical …” op. cit. p. 30, esclarece que os aplicadores dessas regras 
podem fazer uma análise crítica: “Where there numerous potential lead compounds or only a fex? Too many options weight 
against a conclusion of oviousness. - Was there any reason to select the lead compound as opposed to another compound? A 
teaching that the lead compound was more promising weigths in favor of obviousness, but a teaching that another compound 
was more promising weighs against. - Where there reasons not to pursue the lead compound? That weighs against finding 
obviousness because there was no reasonable expectation of success. - Or, is there simply no evidence on whether one skilled 
in the art would have pursued that compound? A generic company should not assume that structural simillarity alone is 
sufficiente to establish a lead compound”. 
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saber se, na data relevante havia uma razoável expectativa de êxito no sentido de ser exigível que, 
perante o estado da técnica selecionado como pertinente - o mais próximo e relevante estado da 
técnica, de acordo com as exigências postas pela identificação objetiva do problema técnico -, o 
perito na especialidade deveria (ou teria quase inelutavelmente que) resolver esse problema 
técnico e atingir a solução técnica reivindicada ou obter, pelo menos, uma solução técnica 
equivalente, na medida em que, para o efeito, assim tivesse sido razoavelmente encorajado ou 
estimulado pelas divulgações anteriores. 
No caso das invenções químicas, levam-se em conta a substância e as 
propriedades que lhe sejam inerentes. Dessa forma, pelo que a prova da existência de 
propriedades inesperadas ou não evidentes supera eventuais objeções iniciais dos examinadores. 
Com isso, se atende à essência da invenção, já que essa metodologia desconsidera a apreciação 
global do invento por ocasião da identificação do estado da técnica relevante.432 Em síntese, após 
a referida decisão, a tendência é que haja mudanças no que diz respeito às seguintes matérias: 
patentes de seleção, novas entidades químicas, alteração do composto principal e purificação dos 
seus componentes, sais de compostos conhecidos, segunda indicação etc. Tais matérias serão 
analisadas a seguir. 
 
i) Data relevante. Nos Estados Unidos, diferentemente da Convenção da Patente 
Europeia e do Brasil433, nos termos da Seção 103 do Patent Act, a data relevante é o momento em 
que a invenção foi feita (tal será modificado a partir de 2013, conforme será visto no item 2.3.4). 
Tal se dá para evitar a percepção de obviedade superveniente (hindsight) ou ex post factum finitum.434 
Assim, a conclusão acerca da nonobviousness pode ser encontrada em um único documento (prior 
art reference).  O Federal Circuit tem adotado extensas regras sobre as circunstâncias em que os 
ensinamentos extraídos de múltiplas referências podem ser combinados para que se produza a 
invenção patenteada.  
 
j) Orientações para o exame padrão da atividade inventiva do USPTO. Em sintonia com a 
decisão proferida pela Suprema Corte, no caso KSR, o United States Patent and Trademark Office 
reviu suas orientações para o exame padrão da atividade inventiva. Em consequência, desde 10 
                                                 
432
 Cf. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 656. 
433
 Nesses dois ordenamentos jurídicos, o marco temporal para a verificação da obviedade do invento é a data do 
depósito do pedido de patente ou prioridade. 
434
 Endereço eletrônico: http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents /2100_2141.htm. Consulta: 20.07. 
2011. 
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de outubro de 2007, o Manual de Exame de Patentes do USPTO indica um rol exaustivo de 
fundamentos para uma conclusão sobre o nonobviousness.  
Segundo o citado Instituto, é destituída de atividade inventiva a invenção quando: 
i) apenas combinar elementos conhecidos, conforme métodos conhecidos, para alcançar 
resultados previsíveis; ii) simplesmente substituir um elemento conhecido por outro, a fim de 
obter resultados previsíveis; iii) usar uma técnica conhecida para, da mesma maneira (same way), 
aprimorar um método ou produto semelhante; iv) aplicar uma técnica conhecida a um método 
ou produto conhecidos e prontos para serem desenvolvidos de forma a alcançar resultados 
previsíveis; v) for fácil de ser tentada, ou seja, quando representar a escolha entre um número 
finito e identificável de soluções previsíveis com uma expectativa razoável de sucesso435; vi) 
houver trabalhos no mesmo ou outro ramo de atividades que, por incentivos de design ou outras 
forças de mercado, façam com que a solução reivindicada seja óbvia para um técnico no assunto; 
vii) houver alguma sugestão, ensinamento ou motivação no estado da técnica capazes de levar 
um técnico no assunto a modificar as anterioridades ou combinar os ensinamentos do estado da 
técnica de modo a alcançar a invenção reivindicada.436 
 
l) Indícios secundários. Como já assinalado no começo deste tópico, para a aferição 
do nível inventiva, devem ser levados em apreço os indícios secundários, a exemplo do que 
ocorre na Convenção da Patente Europeia. No entanto, para que tais considerações secundárias 
(indícios) tenham valor probatório, deve-se provar o nexo existente entre o fator e a invenção 
reivindicada437. Todavia, se os fatores primários forem suficientemente persuasivos para formar a 
                                                 
435
 Isto significa, entre outras considerações, que nas ocasiões em que o perito na especialidade se confronta com 
um leque de alternativas e de variáveis e parâmetros quantitativos ou qualitativos - como, não raro, acontece nas invenções 
químicas, de que o caso sub iudice é paradigmático -, a falta de atividade inventiva apenas deverá ser afirmada quando os 
examinadores ou o tribunal formarem a firme convicção de que este perito chegaria (ou deveria chegar) diretamente aos 
parâmetros químicos reivindicados. Neste sentido, no direito de patentes anglo-saxónico: decisão do High Court australiano, 
no caso Aktiebolaget Hassle v. Alphapharm Pty Ltd, segundo a qual obvious to try não implica a falta de atividade inventiva 
no ordenamento jurídico australiano. De acordo com este High Court, faz-se mister perquirir o seguinte: “Deveria, na data 
relevante, o grupo de investigação da especialidade ser conduzido diretamente, em qualquer circunstância, a tentar a (solução 
técnica reivindicada) com a expectativa que tal poderia produzir (o resultado desejado)?” Endereço: http://www.ipsofactoj. 
com/international/2003/Part03/int2003(3)-014.htm. Consulta: 23.12.2011. 
 
436
 Endereço: http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/2100_2141 .htm. Consulta: 20.07.2011. Cf. 
Alexandra Mc TAGUE, “Secondary Pharmaceutical …” op. cit. p. 29, que: “The guidelines articulate seven rationales  for 
supporting an obviousness rejection unde § 103, which can be distilled into the three basic concepts found in KSR: (1) 
predictable results; (2) obvious to try; and (3) teaching, suggestion, or motivation to combine the references.”  
437
 No caso de sucesso comercial, por exemplo, o titular do pedido ou da patente deve demonstrar que o sucesso é 
resultado das reivindicações inovadoras, e não meramente de estratégias de marketing ou da popularidade geral de produto 
afins no estado da técnica. 
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convicção sobre a presença de nível inventivo tem-se admitido desconsiderar o potencial 
impacto dos fatores secundários. 
Dentre os mais importantes fatores secundários, destacam-se: i) o sucesso 
comercial do objeto reivindicado, pois esse êxito pode indicar que havia uma necessidade de 
mercado, que incentivava todos os concorrentes a desenvolverem a solução reivindicada; ii) o 
fato de a necessidade atendida pelo objeto ser antiga e não ter sido ainda suprida na data do 
depósito do pedido de patente (ou na data da prioridade); iii) a existência de tentativas 
fracassadas de solucionar o mesmo problema técnico; iv) o fato de o objeto patenteado estar 
sendo copiado por concorrentes; v) o licenciamento da tecnologia para terceiros; vi) a existência 
de resultados inesperados; vii) o prévio ceticismo de especialistas sobre a possibilidade de 
sucesso do inventor ou o enaltecimento posterior do mesmo.438 Como se constata, ocorre uma 
grande aproximação dos critérios judicativos em torno dos indícios secundários de atividade 
inventiva dos dois lados do Atlântico. A seguir, serão analisadas, sucintamente, duas hipóteses de 
indícios secundários, apreciados pela jurisprudência norte-americana: 
I) Sucesso comercial. Nos Estados Unidos, o sucesso comercial é aceito mesmo que 
ocorra no exterior, devendo restar devidamente configurado o nexo causal entre o sucesso e o 
mérito do produto, como na Convenção da Patente Europeia. No caso NcNeil-PPC, Inc. v. L. 
Perrigo Co. (Federal Circuit 2003)439, em que foi discutida a non obviousness a partir do sucesso 
comercial, o Federal Circuit chegou à conclusão de que o sucesso comercial deveu-se a uma 
maciça campanha publicitária, afastando o nexo de causalidade entre o mérito do produto e o 
sucesso. No mesmo sentido, foi a decisão do Federal Circuit no caso Merck & Co. v. Teva 
                                                 
438
 Cf. Alexandra Mc TAGUE, “Secondary Pharmaceutical …” op. cit. p. 30. Segundo ela, nas invenções químicas, 
tais indícios são críticos para a análise da patenteabilidade, enfatizando: “Innovator companies should seek to find  and retain 
such evidence, while generics will want to counter it with evidence that the methods and results werw routine and expected. 
The outcompe of any particular case will, of course, depend on the facts presented, the arguments made, the credibility of 
witnesses, and myriad other variables that play into any litigation”. 
439
 Federal Circuit.McNeil PPC INC v. Perrigo Company.McNeil-PPC, INC., Plaintiff-Appellant, v. L. Perrigo 
Company and Perrigo Company, Defendants-Appellees. 02-1516.: “(…) We also agree with Perrigo that the district court 
properly discounted the probative value of McNeil's asserted evidence of secondary indicia of The court found that McNeil 
had launched a massive marketing nonobviousness, and advertising campaign in connection with the launch of the 
Imodium® Advanced product, obscuring any nexus that might have existed between the merits of the  The court also found 
that  product and its commercial success.  the article cited by McNeil as demonstrating that simethicone did not reduce 
intestinal gas was based on the results of a study involving only nine  participants and thus did not rise to the level of 
statistical significance.   Finally, the court found that the results of clinical studies adduced by McNeil were inconsistent, not 
shown to be reproducible, and did not include comparative data vis-à-vis placebos or other antidiarrheal/antiflatulent 
combinations necessary to demonstrate unexpected or  On the basis of the district court's findings, which synergistic effects.  
reflect clear and convincing evidence of obviousness, we affirm the court's decision holding claims 14 and 16 of the 505 
patent and claim 15 of the  054 patent invalid. (…).” Endereço: http://caselaw.findlaw.com/us-federal-circuit/1293621.html. 
Consulta: 26.10.2010. 
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Pharmaceuticals USA, Inc., de um produto para tratamento da osteoporose, por entender que a 
invenção era óbvia.440 
Por sua vez, no caso Hybritech, Inc. v. Monoclonal Antibodies, Inc. A primeira ajuizou 
uma ação questionando a validade da patente obtida pela Monoclonal, que consistia em um 
sandwich (kit de diagnóstico - immunoassay) que utilizava anticorpos monoclonais. O District Court 
acatou os argumentos da Hybritech e invalidou a patente. O Federal Circuit revogou a decisão, 
levando em consideração inúmeros indícios secundários, dentre eles, o sucesso comercial, 
resultante das vantagens técnicas trazidas pela produto441. 
                                                 
440
 Merece registro neste julgamento a opinião do juiz Lourie, embora vencida, acerca do sucesso comercial no 
julgado acima mencionado do Federal Circuit, em que litigaram MERCK & CO., INC., Plaintiff-Appellee, v. Teva 
Pharmaceuticals USA, INC., Defendant-Appellant. N.º 04-1005. April 21, 2005: “(…) 10 I respectfully dissent from the 
court's declining to hear this case en banc. In my opinion, the panel erroneously concludes that commercial success is not 
probative because "others were legally barred" from commercially testing certain ideas in the prior art. Moreover, I believe 
the panel erred in linking commercial success to the failure of others. 11 Commercial success is a fact question, and, once it 
is established, as found here by the trial court, the only other question is whether the success is attributable to the claimed 
invention ("nexus"), rather than to other factors such as market power, advertising, demand for all products of a given type, a 
rising economy that "lifts all boats," etc. It is not negatived by any inability of others to test various formulations because of 
the existence of another patent. Success is success. The panel's rule is especially unsound in the context of an improvement 
patent, as here, because it holds in effect that commercial success for an improvement is irrelevant when a prior patent 
dominates the basic invention. 12 Commercial success is also independent of any "failure of others," as that is another, 
separate secondary consideration. (…)”. Endereço: http://openjurist.org/405/f3d/1338/merck-co-inc-v-teva-pharmaceuticals-
usa-inc. Consulta: 26.10.2010.  
441
 Federal Circuit.Hybritech Incorporated, Appellant, v. Monoclonal Antibodies, INC., Appellee. Appeal No. 86-
531. United States Court of Appeals, Federal Circuit. Sept. 19, 1986: “(…) 93 a Substantial Market Share 94 The undisputed 
evidence is that Hybritech's diagnostic kits had a substantial market impact. The first diagnostic kit sales occurring in mid-
1981, sales increased seven million dollars in just over one year, from $6.9 million in 1983 to an estimated $14.5 million in 
1984; sales in 1980 were nonexistent. Competing with products from industry giants such as Abbott Labs, Hoffman 
LaRoche, Becton-Dickinson, and Baxter-Travenol, Hybritech's HCG kit became the market leader with roughly twenty-five 
percent of the market at the expense of market shares of the other companies. Its PAP kit ranks second only to a product sold 
by Dupont's New England Nuclear, surpassing products from Baxter-Travenol, Abbott, and others. Hybritech's other kits, 
indisputably embodying the invention claimed in the '110 patent, obtained   similar substantial market positions. 95 Although 
the district court did not provide its insights into why commercial success was due to business acumen and not to the merits 
of the claimed invention, Monoclonal urges in support that it was due to Hybritech's spending disproportionate sums on 
marketing, 25-30% of income. The undisputed evidence was that expenditures of mature companies in this field are between 
17 and 32%. Furthermore, the record shows that advertising makes those in the industry-hospitals, doctors, and clinical 
laboratories -aware of the diagnostic kits but does not make these potential users buy them; the products have to work, and 
there is no evidence that that is not the case here or that the success was not due to the merits of the claimed sandwich assays-
-clearly contrary to the district court's finding. 96  The trial court's finding that the "sudden availability of monoclonals" was 
the reason for the commercial success of Hybritech's diagnostic kits (Finding 11) is unsupported by the record and clearly 
erroneous. Monoclonal admits that monoclonal antibodies were available in the United States in 1978, and the evidence 
clearly reflects that. Thus, at least three years passed between the time monoclonal antibodies were available in adequate 
supply and the time Hybritech began selling its kits. Especially in the fast-moving biotechnology field, as the evidence 
shows, that is anything but sudden availability. (…) 101 With respect to the objective indicia of nonobviousness, while there 
is evidence that marketing and financing played a role in the success of Hybritech's kits, as they do with any product, it is 
clear to us on the entire record that the commercial success here was due to the merits of the claimed invention. It cannot be 
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II) Licenças concedidas para o objeto do invento. Um segundo indício secundário se 
verifica quando existem licenças concedidas para o objeto do invento, levando a crer que os 
licenciados (outras indústrias) acreditam que a invenção não é evidente. Do contrário, os 
interessados teriam arguido a invalidade da patente perante os tribunais ou o PTO. Para embasar 
o nexo causal, os tribunais levaram em conta que os concorrentes não iriam obter uma licença 
unicamente para evitar os custos de uma ação judicial442. Esse indício foi utilizado no caso Eli 
Lilly & Co. v. Generix Drug Sales, Inc., no qual esteve em causa a atividade inventiva (obviousness) do 
analgésico propoxyphene hydrochloride (vendido sob a marca comercial Darvon)443. 
 
2.3.3 Utility 
 
 Nos Estados Unidos444, o requisito da utility não consta expressamente na lei de 
patente (seções 102 e 103). No entanto, da noção legal da invenção patenteável, compreendida na 
seção 101, depreende-se a necessidade de o invento ou descoberta serem novos ou úteis445. O 
requisito da utility (ou da utilidade social) nasceu da ideia de que o ordenamento jurídico apenas 
deveria privilegiar as invenções cujas soluções sejam dirigidas à resolução de problemas reais 
                                                                                                                                                        
argued on this record that Hybritech's success would have been as great and as prolonged as admittedly it has been if that 
success were not due to the merits of the invention. The evidence is that these kits compete successfully with numerous 
others for the trust of persons who have to make fast, accurate, and safe diagnoses. This is not the kind of merchandise that 
can be sold by advertising hyperbole. (…)” Endereço eletrônico: http://openjurist.org/802/f2d/1367/hybritech-incorporated-v-
monoclonal-antibodies-inc. Consulta: 26.10.2010. 
442
 Cf. John R. THOMAS, Pharmaceutical Patent … op. cit. p. 171. 
443
 Endereço: http://ftp.resource.org/courts.gov/c/F2/460/460.F2d.1096.71-2771.71-2642.71-1797.html. Consulta: 
27.02.2011. 
444
 Sobre a diferença entre a utility norte-americana e a industrial applicability Europeia, anota Christopher 
WADLOW, “Utility and Industrial …” op. cit. p. 381 e 382: “If the be more to the debate than that, it is because the choice 
between ‘utility’ and ‘industrial applicability’ is one of the few occacions on which the pervasive differences between the 
American and European systems can be reduced to a single word or phrase. Compare ‘novelty’, in which the same word in 
both systems conceals unbridgeable differences between them as to what constitutes the state of the art – differences wich are 
of far greater pratical importance. So the argument between ‘utility’ and ‘industrial applicability’ turns out so be symbolic at 
a second and pherhaps more significant level: the choice of words symbolises or determines who controls the concept, 
unimportant though the concept may be – but control of the concept symbolises who is to control adjacent bodies of law o far 
greater practical importance, in particular that inherent patenteability. It is like raising the Union Jack on the island of 
Rockall, to claim that worthless blade of rock for the United Kingdom, and with it all the economic rights in the Atlantic 
Ocean and on the continental shelf surrounding it; or like the recent occasion on which a Russian flag was planted by 
submarine on the seabed at the North Pole. In themselves these actions were perfectly useless, but even purely symbolic acts 
may have legal significance: the flag is the universal symbol of sovereignty, and the island (or the Pole) may serve the 
symbolise the ocean and the seabed around it, with all its resources”.   
445
  Cf. Luís M. COUTO GONÇALVES, Manual de Direito Industrial ... op. cit. p. 75. Vide o histórico do 
requisito nos Estados Unidos em artigo de Christopher WADLOW, “Utility and Industrial …” op. cit. p. 362 e ss. 
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através de concretas e específicas soluções técnicas. Em consequência, deveriam ser rejeitadas as 
invenções que possam ofender a ordem pública, os bons costumes, a saúde ou a segurança das 
pessoas.446 Além disso, a utility deve preecher alguns requisitos: 
 
a) Requisitos. A doutrina e a jurisprudência estabeleceram três requisitos a serem 
preenchidos por uma invenção para ser considerada útil: i) tem que operar de forma a assegurar 
determinadas funções e o resultado pretendido; ii) tem que satisfazer um objetivo humano 
mínimo (minimum human purpose); iii) tem de atingir uma finalidade que não seja ilegal, imoral ou 
contrária à ordem pública (public policy). A utilidade requer que seja demonstrado um mínimo de 
operacionalidade.447 
  
b) Produtos farmacêuticos. A observância destes requisitos tem levantado sérias 
dúvidas relativamente a processos e a compostos químicos. Na indústria farmacêutica, é comum 
sintetizar-se uma nova composição sem ter o real conhecimento da sua potencialidade para um 
determinado resultado. Até porque, no momento do depósito do pedido de patente, ainda não 
foram realizados os testes in vitro ou in vivo. Nesse ramo industrial, os inventores geralmente 
sintetizam um novo composto, ou um método de fazer um novo composto, sem terem um 
conhecimento preexistente sobre o particular uso daquele composto, especialmente, quanto às 
suas indicações terapêuticas e ao respetivo grau de segurança e eficácia. É usual explorar uma 
classe de um composto para desenvolver uma aplicação no futuro.448 Assim, a exigência da 
utilidade deve ser analisada à luz dos consideráveis estímulos que os cientistas sentem para obter 
a patenteabilidade sobre tais compostos o mais cedo possível.  
No caso dos compostos farmacêuticos, como já analisado, as autoridades do 
FDA exigem a realização de inúmeros testes antes de aprovar a comercialização do novo 
composto. Antes de realizar consideráveis investimentos com vista à comercialização do produto, 
designadamente, a realização dos testes clínicos, pré-clínicos etc., a empresa solicita a patente do 
produto, mesmo que suas propriedades ainda não sejam totalmente conhecidas. No entanto, 
quando a reivindicação é realizada em um estágio muito prematuro, na esteira da síntese inicial da 
substância, não se tem ainda a utilidade concreta da substância. Tal fato pode trazer inúmeros 
                                                 
446
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade .... op. cit. p. 459. Em sentido próximo, L. 
Miguel Pestana de VASCONCELOS, “Algumas Notas para uma Análise ...” op. cit. p. 823 a 880.  
447
 Cf. L. Miguel Pestana de VASCONCELOS, “Algumas Notas para uma Análise ...” op. cit. p. 872.  
448
 Cf. John R. THOMAS, Pharmaceutical Patent … op. cit. p. 60.  
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obstáculos para viabilizar a concessão da patente449, conforme foi demonstrados pela Suprema 
Corte norte-americana, no caso Brenner v. Manson450.  
No referido caso, o requerente tinha inventado um processo de elaboração de um 
composto já conhecido, mas cuja utilidade não era conhecida, embora fosse claro o interesse no 
âmbito da pesquisa, na medida em que alguns compostos similares eram úteis. O tribunal decidiu, 
no entanto, que um mero interesse de pesquisa ou ulterior investigação não eram suficientes, 
sendo necessária a demonstração de uma utilidade substancial e específica451. 
No julgamento da causa, o juiz Fortas452 entendeu, tal como o juiz Story, que a 
exigência da utilidade estaria cumprida, desde que a invenção não fosse indesejável. Pelo menos, 
no contexto das ferramentas da investigação científica, a Corte impôs a exigência de que a 
invenção não poderia ser patenteável, até que fosse desenvolvida a ponto de ser identificada uma 
particular vantagem numa forma farmacêutica. O juiz Harlan emitiu uma opinião divergente, que 
restou vencida, na qual defendia que uma substância desprovida de qualquer uso no momento do 
pedido de proteção poderia, mais tarde, vir a ter uma utilização, tal como sucede com produtos e 
                                                 
449
 Cf. John R. THOMAS, Pharmaceutical Patent …  op. cit. p. 60. 
450
 U.S. Supreme Court.Brenner v. Manson, 383 U.S. 519 (1966).N.º. 58. Argued November 17, 1965. Decided 
March 21, 1966.383 U.S. 519.Certiorari to the United States Court of Customs and Patent Appeals. Syllabus: “In December 
1957 Ringold and Rosenkranz applied for a patent on an allegedly novel process for making certain steroids, claiming 
priority as of December, 1956. A patent issued thereon in 1959. In January, 1960, respondent filed an application to patent 
the same process, asserting that he had discovered it prior to December, 1956, and requesting that an "interference" be 
declared to test the issue of priority. Respondent's application was denied by a Patent Office examiner, the Board of Appeals 
affirming, for failure "to disclose any utility for" the compound produced by the process. The Court of Customs and Patent 
Appeals (CCPA) reversed, holding that, "where a claimed process produces a known product, it is not necessary to show 
utility for the product" as long as it is not detrimental to the public interest.Held: 1. This Court has jurisdiction under 28 
U.S.C. § 1256 to review upon petition of the Commissioner of Patents patent decisions of the CCPA. Pp. 383 U. S. 523-528. 
2. The Patent Office properly may refuse to declare an "interference" on the ground that the application therefor fails to 
disclose a prima facie case of patentability. P. 383 U. S. 528, n 12. 3. The practical utility of the compound produced by a 
chemical process is an essential element in establishing a prima facie case for the patentability of the process. Pp. 383 U. S. 
528-536. (a) One may patent only that which is useful. Pp. 383 U. S. 528-529, 383 U. S. 535. (b) Respondent has not 
provided any basis for overturning the determination of the Patent Office that the utility requirement was not satisfied in this 
case by reference to the alleged utility of an adjacent homologue. Pp. 383 U. S. 531-532. (c) The requirement that a chemical 
process be useful is not satisfied by a showing that the compound yielded belongs to a class of compounds which scientists 
are screening for possible uses. Pp. 383 U. S. 532-536. Page 383 U. S. 520. (d) Nor is the utility requirement for chemical 
processes satisfied by a showing that the process works, i.e., yields the intended product. p. 383 U. S. 532-536. 52 
C.C.P.A.(Pat.) 739, 333 F.2d 234, reversed”. A íntegra da decisão poderá ser consultada no seguinte sítio eletrônico: 
http://supreme.justia.com/us/383/519/case.html. Consulta: 29.10.2010. 
451
 Cf. L. Miguel Pestana de VASCONCELOS, “Algumas Notas para uma Análise ...” op. cit. p. 873.  
452
 Vide comentários de Christopher WADLOW, “Utility and Industrial …” op. cit. p. 377. 
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processos já patenteados, em relação aos quais se identificam posteriormente novos e adicionais 
usos ou aplicações453. 
A partir dessa decisão, observadores chegaram à conclusão de que são 
insuscetíveis de patenteamento as invenções obtidas numa fase de investigação básica ou 
primária, ainda longe da possibilidade de o seu objeto ser comercializado. As patentes relativas a 
essa pesquisa básica podem impedir – tendo em vista o exclusivo industrial constituído -, o 
desenvolvimento e o aparecimento de outras inovações tenológicas. É que os cientistas 
subsequentes podem sentir-se tentados a desistir das pesquisas empreendidas em função da 
preexistência de direitos de patente na  área da sua pesquisa454. 
Do exposto, extrai-se que o requerente da patente de um medicamento necessita 
tão só demonstrar a probabilidade suficiente de aplicação da substância ou composto químico na 
terapia humana (não tendo necessariamente que envolver uma prova clínica ou pré-clínica). É 
preciso, entretanto, lembrar que o fato de um medicamento ter sido considerado útil no âmbito 
das patentes não significa necessariamente que venha a ser considerado seguro ou eficaz, de 
acordo com os níveis de exigência da Food and Drug Administration Department – FDA.455 
 
2.3.4 America Invents Act (35 USC) 
 
O sistema jurídico norte-americano de patentes irá experimentar, a partir de 2013, 
uma mudança importante com relação a alguns aspectos materiais e procedimentais, 
aproximando-se dos regimes que vigoram nos ordenamentos jurídicos de tradição romano-
germânica456. Uma das alterações mais substanciais refere-se à abolição do sistema first to invent. 
Doravante, o registo da concessão do direito de patente (first to file) pelo primeiro requerente da 
proteção passa a ser constitutivo, pois é este que faz nascer o direito de patente. Dentre as 
divulgações que não destroem a novidade é mantida a divulgação feita pelo requerente durante o 
ano anterior ao depósito do pedido de patente. 
O requisito do best mode já não será exigido com relação aos pedidos de patente 
depositados a partir da entrada em vigor desta reforma (seção 15, 35 U.S.C. § 282). Será 
introduzida a exceção do uso prévio anterior (prior use) invocado por terceiro (seção 5, 35 U.S.C. § 
                                                 
453
 Cf. John R. THOMAS, Pharmaceutical Patent … op. cit. p. 62. Para ler a íntegra do voto, vide: 
http://supreme.justia.com/us/383/519/case.html. Consulta realizada em: 29.10.2010. 
454
 Cf. John R. THOMAS, Pharmaceutical Patent … op. cit. p. 62. 
455
 Cf. L. Miguel Pestana de VASCONCELOS, “Algumas Notas para uma Análise ...” op. cit. p. 874.  
456
 Cf. Dan L. BURK, “From ‘First to Invent’ to ‘First to File’ - Changing Lanes in U.S. Patent Procedure?”, in IIC, 
2011. p. 627 e ss. A íntegra do texto poderá ser encontrado no seguinte endereço: http://www.bitlaw.com/source/35usc-after-
america-invents-act/index.html. Consulta: 17.02.2012. 
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273). Será vedada a patenteabilidade do corpo humano nos vários estágios do seu 
desenvolvimento (seção 33).  
Também, igualmente, será revogada a possibilidade de oposição por parte de 
terceiros aos pedidos de patente durante o procedimento administrativo junto do PTO (inter partes 
reexamination). Em consonância com esta mudança, a oposição será apresentada, tal como o 
regime previsto na Convenção da Patente Europeia, após a concessão da patente. Na verdade, 
essa oposição deverá ser deduzida nos nove meses subsequentes à concessão da patente (§ 
321(c)), exceto se estiver pendente ação judicial destinada a declarar a nulidade da patente 
concedida (§ 325(a)). 
De igual sorte, irá ser eliminada a possibilidade de recurso das decisões do PTO 
para os tribunais distritais (Sec. 6(h), 35 U.S.C. § 306), sendo instituída a possibilidade de 
impugnar as decisões para o Patent Trial and Appeal Board (§ 135(b)). Introduzem-se 
procedimentos mais céleres, providos de preferência quanto ao exame, relativamente a pedidos 
de certo tipo de patentes (até 10000 solicitações por ano), tais como as utility patents e os pedidos 
de patentes relativos a vegetais. 
As taxas também serão substancialmente reduzidas, em 75% quando o pedido de 
patente for apresentado por micro e a pequenas empresas (Sec. 10(b), (g)). Serão introduzidos 
procedimentos de arbitragem na resolução de alguns litígios na sequência das decisões do PTO (§ 
135(f)). 
 
3. Apreciação dos requisitos da patenteabilidade versus invenções químicas 
e farmacêuticas 
 
A solicitação de patentes consubstanciadas em melhorias de medicamentos já 
existentes é uma realidade. A indústria farmacêutica tem buscado cada vez mais, derivações de 
substâncias e ingredientes ativos objeto de patente anteriores (patentes que já caducaram ou estão 
próximas da caducidade). Busca também, a identificação de um novo uso terapêutico para uma 
substância ou ingrediente ativo que já se encontra no estado da técnica.457 
                                                 
457
 Cf. Dieter R. SCHENEIDER, “Patenting of Pharmaceuticals – Still a Challenge?”, in IIC International Review 
of Intellectual Property and Competition Law, vol. 39, n.º 5. Munich: Max Planck Institute for Intellectual Property, 
Competition and Tax Law, 2008. p. 522. O citado autor esclarece: “Very tiny distances have been accepted between different 
medical uses for the same illness: i. a new group of patients to be treated (T 893/90 – Controlling bleeding/Queens´s 
University Kngston, reasons 4.3; T 19/86 – Pigs/Duphar, reasons 6-8 and headnote 2, 1989 Official Journal EPO 25. Not a 
new group of patients in T 233/96 – Adrenaline/Medco Research, reasons 8.7 and 8.8.)  – to control bleeding in non-
haemophilic mammals instead of controlling in haemophilic mammals,  or – vaccination of sero-positive instead of sero-
positive piglets; ii. an alternative form of administration of a pharmaceutical composition (T 143/94 – Trigonelline, reasons 7, 
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Um mesmo medicamento poderá ser suscetível de diversos tipos de proteção 
patentária. Por exemplo, uma molécula produzida em laboratório pode ser patenteada por si 
mesma (patente de produto). Pode também, ser protegida nos seguintes aspectos: i) na sua forma 
de patente de produção (patente de processo); ii) na forma de ser ministrada contra determinadas 
doenças ou outras concretas indicações terapêuticas (patente de uso); iii) na sua utilização em 
conjunto com outras moléculas (patentes de associação fixa).458 
Em princípio, e sopesando os interesses em causa, a busca por novas derivações 
ou novos usos poderá ser benéfica para a sociedade em geral. Esse benefício direciona-se 
particularmente aos pacientes, que assim poderão contar com vantagens de ingrediente ativos 
muito conhecidos, reduzindo, assim, o risco de efeitos adversos ou colaterais desconhecidos. De 
igual sorte, o fármaco poderá chegar mais cedo ao mercado, pois o tempo necessário à 
demonstração da segurança, eficácia e qualidade do medicamento junto à autoridade sanitária 
poderá ser reduzido. 
No entanto, a indústria farmacêutica tem utilizado indevidamente essas novas 
derivações para prolongar ou, até mesmo, obstaculizar a comercialização do produto ao final do 
termo do prazo da patente principal ou do certificado complementar de proteção. Nos últimos 
anos, tem sido patenteado, especialmente nos EUA e na Europa, um grande número de “novas” 
formas cristalinas, sais, isômeros óticos, compostos, composições etc. Assim, através delas, as 
empresas têm conseguido estender a vida útil das patentes originais. Por outro lado, também têm-
se multiplicado os litígios em que se busca a nulidade dessas patentes, por se considerar que esses 
“novos” produtos ou processos já estavam antecipados pelas patentes originais, ou que não 
apresentam atividade inventiva.  
A recusa irrestrita da patenteabilidade dessas novas formas é defendida por uma 
corrente doutrinária e jurisprudencial.  Seus defensores entendem que a concessão de patentes 
                                                                                                                                                        
1996 Official Journal EPO 430; T 51/93 HCG/Serono, reasons 2.2 and 3.1; T 233/96 – Adrenaline/Medco Research, reasons 
4.2 and 5.4) – peroral instead of topical administration, - subcutaneous instead os instramuscular administration, or – 
intravenous instead of intracoronary administration; iii) a different administration regimen for pharmaceuticals (German 
Federal Patent Court (Bundespatentgericht), decision of 22 Marchs 1996 – Knochenzellenpraparat, 1996 GRUR 868, 869 
right-hand col.; T 1020/03 – Method od administration of IGF-I/Genentech Inc, reason 79; T 36/04 – DNA damaging agents 
and p53/University of Texas, reasons 3 and 11; T 233/96 – Adrenaline/Medco Research, reasons 5.4; T 1399/04 – 
Combination therapy HCV/Shering, reasons 20-22. - a different chronological order of the administration, - a diferent 
dosagem, or - na extension of a know administration regimen for a longer period of time.”  
458
 Cf. Gustavo Fávaro ARRUDA e Pablo de Camargo CERDEIRA, “Patentes de Medicamentos ...” op. cit. p. 193. 
Um bom exemplo de como isto ocorre é o AZT. Apenas sobre esse medicamento a sociedade Glaxo Smith Kline detém, ou 
deteve, mais de cinco patentes diferentes. Originalmente produzido e patenteado para o combate ao câncer, hoje o AZT é 
patenteado para uso isolado contra o HIV, para uso em combinação com a Lamivudina (Combivir), para uso em conjunto 
com a Lamivudina e o Abacavir (Trivizir), bem como para uso combinado com a Lamivudina e o Abacavir em forma de 
comprimidos.  
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com vista à obtenção de aperfeiçoamentos insignificantes ou de compostos que já se encontram 
no estado da técnica impede o acesso ao mercado de concorrentes. Com isso, as indústrias 
estabelecem um verdadeiro monopólio sobre o fármaco, em detrimento dos interesses da 
população em geral. A legislação e a jurisprudência, especialmente nos Estados Unidos e na 
Europa - a discussão no Brasil ainda é incipiente -, tem-se posicionado sobre o tema, embora 
deixe, ainda, muitas lacunas. 
Por esta razão, defende-se aqui, não a recusa irrestrita da patenteabilidade dessas 
novas formas, mas uma mudança de paradigma na análise da matéria pelos institutos de patentes 
dos citados países, de forma mais criteriosa relativamente ao alcance das patentes que concedem. 
A maior ou menor flexibilidade na avaliação dos requisitos da patenteabilidade estará criando, 
muitas vezes, situações de injustiça que deverá suportar a sociedade em seu conjunto459. Tais 
eventos constituem estratégias conhecidas como evergreening460, uma vez que, como será analisado, 
mediante o patenteamento de descobertas triviais461, bloqueia-se indevidamente a concorrência, 
afetando o acesso aos medicamentos e, portanto, à saúde pública.462-463 
                                                 
459
 José de OLIVEIRA ASCENSÃO, “A Fixação dos Preços dos Medicamentos ...” op. cit. p. 394, faz a seguinte 
ponderação acerca da indústria farmacêutica e do perigo da concessão de uma patente muito ampla: “Se for concedida 
patente sobre um domínio muito vasto, que permite um desenvolvimento em leque nas suas implicações, todo esse sector 
ficou subtraído à zona de liberdade. Assim, uma fórmula química geral pode abranger milhões de derivações; compreende 
toda a série homogénea, logo mesmo o que não for especificado. Há que proceder a delicadas distinções, antes de mais entre 
invenção, que é a solução por meios técnicos dum problema técnico, e a descoberta. Tão-pouco se poderão patentear outras 
invenções que suponham aquela invenção.” 
460
 Evergreening é um termo utilizado nos Estado Unidos (e que atualmente é utilizado por todos os países) para 
aquelas atividades em que as empresas farmacêuticas procuram estender a exclusividade de mercado de um produto 
farmacêutico incluindo pequenas alterações antes da caducidade da patente, prejudicando a entrada de novos concorrentes. 
Como exemplos, destacam-se a mudança de cor ou forma de um comprimido e a introdução no mercado do medicamento em 
forma de cápsula, quando a única forma disponível é a de comprimido. Para maior aprofundamento sobre o assunto, vide 
Ivan Bacellar AHLERT e Mauricio Teixeira DISIDERIO, “A Patenteabilidade dos Novos Usos de Substâncias Conhecidas”, 
in Revista da ABPI, n.° 100. Rio de Janeiro, mai./jun. 2009. p. 30; e Xavier SEUBA HERNÁNDEZ, La Protección de la 
Salud ... op. cit. p. 81. As práticas mais comuns estão elencadas em: “WHO Agrees on Global Strategy for Drug Access, IP; 
Industry Satisfied”, in BNA International World Intellectual Property Report, vol. 22, n.º 7. Washington, jul. 2008. p. 15 e ss; 
Gustavo Fávaro ARRUDA e Pablo de Camargo CERDEIRA, “Patentes de Medicamentos ...” op. cit. p. 192 e ss.; e J. P. 
REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM e de ...” op. cit. p. 76 a 89. 
461
 Cf. Mirtes LEVIS, “La Visión de la Propriedad Intelectual por la Industria Farmacéutica Nacional Latino 
Americana”, in Propriedad Intelectual y Medicamentos. Carlos M. Correa e Sandra C. Negro (orgs.). Argentina: Editorial 
IBDEF, 2010. p. 373 e 374. Segunda ela, “las patentes triviales son utilizadas agresivamente por las compañias farmacéuticas 
multinacionales como un instrumento para bloquear la competencia de empresas más débies que, en su gran mayoría, no 
pueden afrontar los costos de los litigios. (...) El uso agresivo de patentes trivilaes se concreta a través de resoluciones 
judiciales que ordenan medidas cautelares e impiden la comercialización de determinados medicamentos, y obligan a las 
autoridades sanitarias o suspender las autorizaciones de su comercialización. Son numerosos casos que puden citarse en la 
región. Varios productos para el tratamiento de enfermedades oncológicas  como el Docetaxel, la Gemcitabina, el Imatinib 
mesilato, han conseguido la exlcusión o interrupción de la comercialización de productos competidores en varios marcados 
(Argentina, Paraguay, Uruguay, Venezuela). El Imatiniv mesilado es motivo de disputa em India donde la Oficina de la 
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A aceitação passiva do evergreening tem provocado, como consequência principal, a 
manutenção de altos níveis de preços e, portanto, lucros vultosos das empresas farmacêuticas, 
sempre em detrimento da saúde pública e dos interesses dos consumidores de serviços de saúde. 
Além disso, tem dificultado ou até impossibilitado o acesso a medicamentos, principalmente nos 
países em desenvolvimento e nos menos desenvolvidos.464 Em vista disso, serão analisados, a 
seguir, os principais tipos de patentes farmacêuticas. Busca-se, com essa análise, clarificar a 
situação que envolve a concessão de patentes, abordando-se, de forma sucinta, os requisitos da 
novidade e da atividade inventiva em cada uma delas, bem como a forma como têm se 
comportado os principais institutos de propriedade industrial e a jurisprudência internacional.  
 
3.1 Patentes de seleção 
 
A patente de seleção pode ser definida como aquela a partir da qual um único 
elemento ou um pequeno segmento dentro de um grupo mais abrangente conhecido é 
                                                                                                                                                        
Propriedad Industrial rechazó la patente por considerar que carece de los requisitos de patenteabilidad. (...) Outro caso 
emblemático há sido el Citrato de Sidelnafil, que sinde una patente de segundo uso o nueva aplicación, mereció un fallo 
ejemplar del Tribunal Andino de Justicia de la Comunidad Andina, ordenando a las oficinas de la propriedad industrial de los 
países miembos que habían concedido esa patente, a anularia. No obstante, aún subsisten litigios em el Perú, Ecuador y 
Colombia, ahora relacionados con una patente de procedimiento.” 
462
 Cf. Carlos M. CORREA, “El Sistema de Patentes e Innovación Farmacéutica”, in Propriedad Intelectual y 
Medicamentos. Carlos M. Correa e Sandra C. Negro (orgs.). Argentina: Editorial IBDEF, 2010. p. 4: “Una encuesta que se 
llevó a cabo entre importantes comañías (con ingresos anuales superiores a diez millones de dólares) e EE.UU., la 
Associación de Titulares de Derechos de Propriedad Intelectual (IPO) (Intellectual Property Owners Association) indicó , en 
agosto de 2005, que sus ejecutivos consideran que la calidad de las patentes que concede la Oficina de Marcas y Patentes de 
los EE.UU. (U.S. Patent and Trademark Office) es menos que satisfactoria. Más de la mitad de los encuestados, el 51,3%, 
calificaron la calidad de las patentes otorgadas actualmente en los EE.UU. como menos que satisfactoria o pobre (47,5% 
menos que satisfactoria y 3,8% pobre). Los que calificaron la calidad como más que satisfactoria o excelente representaron el 
8,8% del total de los encuestados (8,8 por ciento como más que satisfactoria y 0% como excelente).”  
463
 A alteração da Lei de Patentes da Índia, ocorrida em 2005, proibiu o patenteamento de novas formas de 
substâncias já conhecidas,  permitindo apenas que moléculas inovadores sejam patenteadas. É o que se observa da leitura da 
seção 3(d): “3in section 3 of the principal Act, for clause (d), the following shall be substitued, namely: "(d) the mere 
discovery of a new form of a known substance which does not result in the enhancement of the known efficacy of that 
substance or the mere discovery of any new property or new use for a known substance or of the mere use of a known 
process, machine or apparatus unless such known process results in a new product or employs at least one new reactant. 
Explanation.—For the purposes of this clause, salts, esters, ethers, polymorphs, metabolites, pure form, particle size, isomers, 
mixtures of isomers, complexes, combinations and other derivatives of known substance shall be considered to be the same 
substance, unless they differ significantly in properties with regard to efficacy”. Endereço eletrônico: 
http://www.patentoffice.nic.in/ipr/patent/patent_2005.pdf. Consulta: 20.10.2010.  Em razão dessa alteração, atualmente, 
existem inúmeros litígios, nos quais é questionada sua validade. Defender-se-á, no presente trabalho, uma posição mais 
moderada, no sentido de - observados os requisitos da patenteabilidade de forma rigorosa - ser viável o registro de patentes 
de substâncias já conhecidas (patentes de uso). 
464
 Cf. Gustavo Fávaro ARRUDA e Pablo de Camargo CERDEIRA, “Patentes de Medicamentos ...” op. cit. p. 193. 
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selecionado e reivindicado de forma independente, com base numa característica particular não 
mencionada no grupo mais abrangente465. Através dela de reivindica a proteção de uma única 
substância química pertencente a um grupo de substâncias ou de compostos anteriormente 
patenteados466.  
O ponto polêmico na concessão de patentes de seleção diz respeito à questão de 
saber se estas preenchem (ou não) os requisitos da novidade e da atividade inventiva.467 Alguns 
autores entendem que o fato de o composto estar descrito no grupo Markush do pedido original é 
suficiente para que o dito composto esteja compreendido no estado da técnica. Em oposição – e, 
portanto, em defesa da negativa da concessão -, outros partem do princípio de que o composto 
selecionado estaria revelado, quando descrito especificamente nos requisitos da patente 
original.468 
No que concerne à apreciação da novidade das invenções de seleção no âmbito 
da Convenção da Patente Europeia469, a decisão Bayer/Diastereomers foi decisiva na tentativa de 
unificação das soluções a serem apresentadas por essas patentes (Decisão T 12/81)470. O acórdão 
decidiu que, se uma divulgação descreve um ou vários produtos de partida e um ou vários 
procedimentos que, combinados de qualquer forma, conduzem necessariamente a um mesmo 
                                                 
465
 Cf. Carlos Maria CORREA, Integrating Public Health Concerns into Patent Legislation in Developing 
Countries. Endereço: www.southcentre.org/index.php?option=com_docman&task=doc_download&gid=13&Itemid. Acesso: 
22.02.2009. 
466
 Sobre as patentes de seleção, vide J. P. REMÉDIO MARQUES, “A patenteabilidade de Substâncias Químicas 
...” op. cit. p. 284 e ss. 
467
 Cf. Bengt DOMEIJ, Pharmaceutical Patents in … op. cit. p. 157. 
468
 Cf. Lionel BENTLY e Brad SHERMAN,  Intellectual Property Law … op. cit. p. 466. No mesmo sentido, Anna 
Haydée Lanzillotti JANNUZZI, Alexandre Guimarães VASCONCELLOS e Cristina Gomes de SOUZA, Especificidades do 
Patenteamento no Setor Farmacêutico: Modalidades e Aspectos da Proteção Intelectual. Endereço eletrônico: 
http://www.scielo.br/pdf/csp/v24n6/02.pdf. Consulta: 03.05.2009. Para Bengt DOMEIJ, Pharmaceutical Patents in Europe 
… op. cit. p. 171, “the rules concerning selection inventions create incentives for such research an innovator who belives that 
he can patent a new selection within a generic patent claim experiences that there is a consumer demand within the claim. He 
can count on obtaining a share of the market for such new production possibilities. If a selection is granted, this means that 
the proprietator of the first - the generic - patent will not be able to manufacture and sell the products which the subsequent 
patentee has shown to have a better techinical effect. This situation normally gives rise to a licensing agreement, with the 
proprietor os the selection patent obtaining a licence for the generic patent and pehrhaps also the proprietor os th generic 
patent a licence for the selection patent”.  
469
 O requisito da novidade foi apreciado pela primeira vez no Reino Unido no ano de 1930, na Decisão IG 
Farbenindustrie. Consistia no pedido de revogação da patente do processo de manufaturação, em que se formularam as 
seguintes indagações (caso elas fossem preenchidas, a patente poderia ser considerada válida): (i) a seleção estava baseada 
em uma substancial vantagem resultante do uso de membros selecionados; (ii) todos os membros da classe selecionada 
possuíam a vantagem em questão; (iii) a seleção era a respeito da qualidade ou de um especial caractere, que poderia ser 
considerado bastante peculiar para o grupo escolhido. 
470
 T 12/81. Endereço eletrônico: http://legal.european-patent-office.org/dg3/biblio/t 810012ep1.htm#txt. Consulta: 
22.03.2009. 
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produto final, tal fato afeta necessariamente a novidade da invenção. Se, pelo contrário, a 
divulgação contém mais de uma lista de produtos de partida ou de procedimentos que, 
dependendo da forma como se combinem, conduzem a diferentes produtos finais, então devem 
ser considerados os efeitos da patente como uma seleção e, portanto, dotada de novidade.471 
Na referida decisão, a aplicação do princípio da seleção (das listas) levou a Câmara 
Técnica de Recursos do Instituto Europeu de Patentes a anular a patente questionada por falta de 
novidade. Naquele caso, as reivindicações do documento anterior referiam-se a produto através 
de um procedimento (product-by-process claims). Tratava-se de reivindicações nas quais o produto 
protegido, em lugar de estar definido por sua fórmula química, é definido por meio do 
procedimento químico que leva à sua obtenção.472 Tal decisão, conhecida como 
Bayer/Diastereomers negou a novidade da invenção posterior por entender que a descrição do 
documento anterior já proporcionava toda a informação de que o perito na especialidade 
necessitava em relação às substâncias de partida e às condições de reação para preparar a 
sustância reivindicada.  
A Decisão T 12/81 ensina que a revelação mediante descrição em um documento 
da substância química de partida, assim como o procedimento de reação, sempre é prejudicial à 
novidade, porque aqueles dados estabelecem, de maneira não alterada o produto final. Ensina 
também que as reivindicações do produto do tipo product-by-process, em que, por definição, o 
produto final não seja descrito com todos os detalhes, mas principalmente pelos parâmetros do 
processo, serão prejudiciais para o caráter da novidade das reivindicações que requeiram a mesma 
substância, ainda que em uma forma diferente e, quiçá, mais rigorosamente definida.473 
No que concerne ao preencimento do requisito da atividade inventiva, a discussão 
também se revela polêmica quando da concessão de patentes de seleção. Isso acontece 
especialmente nos casos em que o estado da técnica revela parâmetros químicos ou físicos dentro 
dos quais se situam os parâmetros descritos474. Assim se procede pelo fato de que as substâncias 
selecionadas e reivindicadas não apresentam ou não ostentam propriedades adicionais 
relativamente às reveladas no estado da técnica. Ou então apresentam propriedades diferentes 
suscetíveis de serem alcançadas com êxito pelos peritos na especialidade. 
                                                 
471
 Cf. Isabel CARULLA e Marta BAYLANA, “Criterios para el Enjuicamento de la Novidad en Invenciones de 
Seleción”, in Cuadernos de Derecho Farmacéutico, n.º 25. Centro de Estudios de Derecho Europeu Farmacéutico. Fundacion 
CEFI Centro de Estudios para el Fomento de la Investigación, 2008, p. 17.  
472
 Cf. Lionel BENTLY e Brad SHERMAN,  Intellectual Property … op. cit. p. 468. 
473
 Cf. Isabel CARULLA e Marta BAYLANA,  “Criterios para el Enjuicamento ...” op. cit. p. 17. 
474
 Por exemplo, átomos de carbono C-1 a C-5; temperatura de reação entre 40º a 60º. Cf. J. P. REMÉDIO 
MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 294. 
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Em 2008, a Suprema Corte do Canadá definiu o conceito de patentes de seleção, 
ao julgar o processo em que rejeitou os esforços realizados pela Apotex Inc.’s para obter a 
declaração da invalidade da patente do Plavix, um anticoagulante (Patente n.º 1,194,875), 
pertecente a Sanofi Synthelabo Canada Inc.  Por decisão unânime, a Corte entendeu que não havia 
base para a assertiva da Apotex de que as patentes de seleção (as quais cobriam substâncias 
selecionadas das que haviam sido descritas no pedido de patente) devem ser consideradas 
inválidas como regra geral. Em outras palavras, a patente do Plavix foi negada em razão da 
antecipação, obviedade ou duplo patenteamento (invalid in principe, or that the Plavix patent was 
invalid on the grounds of antecipation, obviousness, or double patenting). 
O juiz Marshall E. Rothstein justificou em seu voto, alegando que a reivindicação 
da patente de seleção não pode ser considerada per se como uma tática de evergreening, conforme 
tentou alegar a Apotex, nos termos seguintes: A sellection patent may be sougth by a party other than the 
inventor or owner of the original genus patente, so that evergreening does not arise. In addition, selection patents 
encorage improvements over the subject matter of the original genus patent because that selection does something 
better than or different from what was claimed in the genus patent.475 
As questões envolvendo a novidade e a atividade inventiva também foram 
amplamente apreciadas, a saber: (t)wenty-one examples from the ‘875 patent were made and tested, one of 
which was the relevant racemate. There was no evidence that a person skilled in the art would know, from reading 
the ‘875 patent, the specific beneficial properties associated with the more active dextro-rotatory isomer and that it 
would be less toxic than the racemate or levo-rotatory isomer or any of the other compounds made and tested.476 
Ainda acerca da atividade inventiva, foi afirmado o seguinte: the evidence with respect to trial and error 
and the methods of separating the racemate into its isomers indicates that the identification of clopidogrel, its sulfate 
salt, and their advantageous properties required extensive investigation over a period of months. However, it was 
not necessary to determine the question of enablement in view of the finding that there was no disclosure of the ‘777 
invention in the ‘875 patent477. 
  A repercussão dessa decisão foi enorme, no Canadá, uma vez que existem mais de 
cem mil produtos cobertos por patentes de seleção.478 No mesmo sentido foi a decisão proferida 
pela Canada´s Federal Court of Appeal, que reverteu a decisão de primeira instância, proibindo uma 
                                                 
475
  Cf. “Canada. Top Court Upholds ‘Selection’ Patents, Rejects Generic Version of Plavix”, in BNA International 
World Intellectual Property Report, vol. 22, n.º 12, Washington, dec. 2008. p. 5. 
476
  Cf. “Canada. Top Court Upholds ‘Selection’ …” op. cit. p. 5. 
477
  Cf. “Canada. Top Court Upholds ‘Selection’ …” op. cit. p. 5. 
478
 Cf. “Canada. Top Court Upholds ‘Selection’ …” op. cit. p. 6. 
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subsidiária da Ranbaxy Laboratories Ltd. de produzir a versão genérica do medicamento Lipitor 
antes da expiração do prazo da patente da Pfizer Canada Inc.’s (Patente n.º 2,021,546).479 
  Quanto à alegação de duplo patenteamento e da antecipação, o Tribunal 
apresentou os seguintes fundamentos:  On its face, the 546 patent is a selection patent, the validity of with 
depends on it having unexpected advantages over the class from which it is selected. By failing to arrack the data 
underlying the selection under  the headings of anticipation, obviousness, and double patenting, Tanbaxy has not 
challenged the validity of the selection. (…) In my opinion, the double patenting allegations are not justified. The 
441 patent covers processes, whereas the 546 patent covers compounds480. 
  Ainda relativamente à antecipação, por entender que a patente não se encontrava 
no estado da arte, o Tribunal decidiu: A claim to a specific chemical compound cannot be antecipated by a 
prior art reference witch only teaches a broad class of genus of compounds into which the compound falls because the 
prior art reference does not give directions which inevitably result in the specific compound.481 
 
  No Brasil, cite-se o caso relativo ao cloridrato de valganciclovir, medicamento 
conhecido pelo nome comercial de Valcyte, do laboratório Hoffmann La Roche AG, questionando a 
decisão da ANVISA de negar a concessão da patente por meio de uma manifestação negativa da 
análise técnica da anuência prévia482. Tratou-se da patenteabilidade de patentes de seleção, tendo 
sido decidido que a reivindicação do referido produto não preenchia o requisito da novidade.483 
  Quanto a essas patentes de seleção, defende-se, neste trabalho, sua 
patenteabilidade, entendendo-se que a atividade inventiva de tais invenções está numa seleção ou 
escolha específica do inventor relativamente a um gênero mais vasto já divulgado. Numa 
aplicação nova ou novos usos de substâncias já conhecidas, esse requisito deve residir na 
novidade do uso, e não na novidade apenas da substância. A questão fundamental está sempre 
em saber até que ponto uma divulgação genérica anterior pode ser tão específica em termos de 
incorporar a divulgação uma invenção (de uso) posterior.  
                                                 
479
 Cf. “Pfizer’s Patent Upheld; Sale of Generic Version of Lipitor Delayed”, in BNA International World 
Intellectual Property Report, vol. 22, n.º 5, Washington, maio 2008. p. 4. 
480
 Cf. “Pfizer’s Patent Upheld; Sale of …” op. cit. p. 5. 
481
 Cf. Pfizer’s Patent Upheld; Sale of …” op. cit. p. 5. 
482
  Agravo de Instrumento n.º 2004.02.01.013399-0, junto ao Tribunal Regional Federal da 1.ª Região. Endereço 
eletrônico: http://www.jusbrasil.com.br/diarios/7613378/dju-secao-2-03-01-2005-pg-7. Consulta: 28.07.2011. 
483
 Cf. Ana Paula Soares da Silveira e SILVA e Juliana Vieira Borges VALLINI, “La Experiencia Brasileña em 
Materia de Actuación de los Jueces em el Ámbito de la Propriedad Intelectual desde uma Perspectiva Social em el Campo de 
la Salud Pública”, in Salud Publica y Patentes Farmacéuticas. Cuestiones de Economia, Política y Derecho. Xavier Seuba 
Hernandez (org.).  Barcelona: Bosh Mercantil, 2008. p. 115. 
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  Defende-se, por isso, que a novidade dessas invenções deve ser essencialmente 
predicada à luz das regras gerais484, e não necessariamente com base nos critérios especiais 
usados, por exemplo, no Reino Unido, no caso IG Farbenindustrie. Vale dizer: a divulgação de um 
conjunto de compostos poderá destruir a novidade da invenção relativa a um específico 
composto ou substância (isolada), se essa divulgação colocar o perito  na especialidade na posição 
de isolar e obter a substância em questão. 
  Assim, a divulgação genérica anterior de um composto químico apenas poderá ser 
qualificada como divulgação destrutiva da novidade de uma específica substância integrante desse 
composto, se e quando essa divulgação colocar o perito na especialidade na situação de, por via 
dela, conseguir deduzir e obter a substância selecionada. Se conseguir fazê-lo com uma razoável 
expectativa de êxito, a invenção estará, igualmente, desprovida de nível inventivo. Dentre as 
patentes de seleção, destacam-se dois tipos, que serão analisados a seguir: as patente de 
polimorfos e as patentes de isômeros óticos e enantiômeros. 
 
3.1.1 Patentes de polimorfos 
 
O polimorfismo está presente na grande maioria dos medicamentos utilizadas 
pela indústria farmacêutica (princípios ativos e excipientes).485 Muitos compostos orgânicos são 
capazes de apresentar uma ou mais formas cristalinas puras, identificáveis e definidas ou uma 
forma amorfa, sem estrutura definida, dependendo das condições (temperatura, solvente, tempo 
etc.) sob as quais a cristalização é induzida. Essa propriedade pela qual uma única substância 
química ou elemento (por exemplo, o carbono) pode existir em mais de uma forma cristalina é 
chamada de polimorfismo.486. 
O polimorfismo se caracteriza pela propriedade que possuem as substâncias em 
estado sólido de existirem em duas ou mais fases cristalinas. Dessa forma, apresentam um 
ordenamento ou conformação diferente dos átomos que formam a molécula em sua rede 
                                                 
 
484
 Cf. Michael F. VIVIAN, “Novelty and Selection Patents”, in IIC, 1989.p. e 303 ss.  
485
 John R. THOMAS, Pharmaceutical Patent … op. cit. p. 41, assim define os polimorfos: “A pharmaceutical 
compound in a solid state may exist in either a crystalline or an amorphous shapein contrast to the amorphous state, which 
lacks an identifiable structure, crystalline substances have an orderly molecular relationship with an identifiable shapein 
addition, substances that exist as crystals may have more than one crystalline arrangement. These different arrangements are 
termed “polymorphs”. A particular crystalline form may significantly influence many aspects of a dru’s behavior, potentially 
including both its ability to be manufactured and its biologic activity”.  
486
 Os polimorfos de ingredientes ativos consistem nas mesmas substâncias providas de uma diferente estrutura 
física, mas que podem apresentar propriedades diferentes, como por exemplo: a solubilidade, a alteração do grau de 
estabilidade da substância e o índice de biodisponibilidade do ingrediente ativo com propriedades terapêuticas, bem como as 
vantagens nos processos químicos de obtenção. 
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cristalina (estrutura interna). Isto pode produzir um profundo efeito nas propriedades do produto 
cristalino final487. Em consequência, os polimoformos de uma substância farmacologicamente 
ativa podem ter diferentes propriedades físicas e químicas, tais como: ponto de fusão e 
sublimação, condutividade, volume, densidade, reatividade química, solubilidade aparente, 
velocidade de dissolução, cor, índice de refração, higroscopicidade, propriedades óticas e 
elétricas, densidade e pressão a vapor etc. Essas propriedades podem impactar diretamente no 
comportamento da droga como fármaco, em especial a sua biodisponibilidade, solubilidade e 
estabilidade.488 
O polimorfismo é, talvez, o elemento que menos diferença apresenta em relação 
ao estado da técnica. É também objeto de fortes investimentos e reivindicações de patentes pelos 
grandes laboratórios, sendo a identificação desse polimorfismo que se pretende reivindicar como 
crucial489. Para alguns polimorfos, entretanto, a fórmula estrutural ou o nome químico não podem 
definir a molécula de forma precisa. Nesses casos, o esboço da reivindicação precisa indicar as 
características físicas e químicas que identificam o polimorfo desejado.490 
A novidade dos polimorfos é normalmente questionada, já que eles são, não raras 
vezes, obtidos com base em métodos químicos já divulgados por ocasião do desenvolvimento da 
                                                 
487
 Cf. Susana PIATTI, “Criterios de Análisis de las Patentes Farmacéuticas”, in Propriedad Intelectual y 
Medicamentos. Carlos M. Correa e Sandra C. Negro (orgs.). Argentina: Editorial IBDEF, 2010. p. 130; e Gustavo Fávaro 
ARRUDA e Pablo de Camargo CERDEIRA, “Patentes de Medicamentos ...” op. cit. p. 197. 
488
 Cf. Susana PIATTI, “Criterios de Análisis de las ...” op. cit. p. 35; Fernanda Simioni GASPAROTTO e Leandro 
Lozano COSTA, Avaliação do Polimorfismo de Fármacos Utilizados para a Produção de Medicamentos Genéricos no 
Brasil. Endereço eletrônido da consulta: http://biblioteca.universia.net/html_bura/ficha/params/id/38068673.html. Consultado 
em 25.02.2009. Cf. Anna Haydée Lanzillotti JANNUZZI, Alexandre Guimarães VASCONCELLOS e Cristina Gomes de 
SOUZA, Especificidades do Patenteamento ... op. cit., afirmam que as diferenças físico-químicas irão alterar o 
comportamento da molécula em um meio biológico, inclusive modificando sua biodisponibilidade. Os polimorfos também 
podem mudar de forma quando misturados a outras substâncias ou em determinadas etapas da fabricação do medicamento, 
alterando as características do fármaco e comprometendo a eficácia e segurança do produto acabado.  
489
 Cf. Patrícia Luciane de CARVALHO, “Critérios de Patenteabilidade sobre Produtos Fármacos – Um Estudo 
entre Brasil e Portugal”, in Revista da ABPI, n.° 104. Rio de Janeiro, jan-fev. 2010. p. 30. Sobre a forma polimórfica, ela 
comenta o seguinte: “uma forma polimórfica nova e provida de atividade inventiva, em princípio, não garante atividade 
inventiva à composição que a contenha, sendo necessária a interferência do desenvolvimento humano, distanciando-se do 
conceito de descoberta”.  
490
 Cf. John R. THOMAS, Pharmaceutical Patent … op. cit. p. 42: “Infrared (IR) or x-ray diffraction (XRD) 
spectra characteristics are commonly used in thes circunstances. Representative of this claiming technique is U.S. Patent n.º 
6,080,759. the ‘759 patent, which relates to the antidepressante PAXIL and is tiled “Paroxetine hydrochloride form A”. 
Relativamente a reivindicação, reporta ainda que: “when drafting such a claim, it is important to identify all necessary 
measurement so that a skilled person couldo would make mearurements that duplicate those claimed. Because IR spectra 
results often depend upon the specific carrier used, the claims drafter should specify the carrier. Drafters of these sorts of 
claims should alo be wary defining spectra characteristics too narrowlyin particular, the precise XRD pattern itself may result 
in an overly restrictive claim scopeinstead, claims that recite the principal peaks only should be includedin addition, the 
drafter could account for experimental error by including, for example, a +/-0.2 before each peak”. 
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invenção do ingrediente ativo na sua forma não polimorfa491. No entanto, poderão ser dotados de 
novidade se e quando, a despeito de revelarem a mesma fórmula química, diferirem em 
parâmetros suscetíveis de uma validação segura e objetiva492. Por exemplo, nos anos setenta do 
século passado, o antibiótico Cefaloridina era conhecido em várias formas polimórficas. Todavia, o 
requerente da patente, junto ao Instituto Alemão de Patentes, conseguiu fabricar duas novas 
formas polimorfas a partir dos solventes formamida de dimetilo e acetamida de dimetilo. Relativamente 
ao estado da técnica, essas formas cristalinas não possuíam propriedades higroscópicas, o que 
constitui uma vantagem na fabricação e na armazenagem dessa substância493. Ainda, como 
exemplo, podem ser apontadas a distância e a configuração dos átomos da molécula, o respetivo 
peso atômico, ponto de fusão, rotação ótica, resistência elétrica etc. 
Com a atividade inventiva não é diferente, uma vez que a possibilidade de 
identificar e isolar novos cristais é normalmente evidente quando um ingrediente ativo é provido 
de polimorfismos. Os defensores da tese da falta de novidade e da atividade inventiva do 
polimorfo aduzem que o desenvolvimento de uma nova forma cristalina é um passo óbvio, 
carente de mérito inventivo na atividade farmacêutica. Segundo esclarecem, trata-se apenas de um 
passo necessário em qualquer processo de formulação de um produto, desprovido de caráter 
inventivo494. Nesse sentido, apresentam o seguinte argumento: mesmo que o surgimento de um 
novo polimorfo se revele imprevisível, os recipientes desenvolvidos por um programa de química 
computacional permitem predizer possíveis formas polimórficas baseadas unicamente na 
estrutura molecular da droga. No entanto, apesar de ser possível conhecer a sua existência, não se 
pode predizer se todas poderiam ser sintetizadas, nem o momento em que se farão presentes. 
Recentemente, um procedimento de reexame no Instituto de Patentes e Marcas 
dos Estados Unidos deu lugar a um fato interessante, envolvendo as formas cristalinas da 
Atorvastina. A patente do produto original (na qual não se fazia menção à forma cristalina) se 
encontrava acompanhada por várias patentes que protegiam diferentes formas cristalinas (por 
exemplo, Forma I-Forma XIX e solvatos), assim como pelos procedimentos para obtê-las. Em 
                                                 
491
 Cf. Xavier SEUBA HERNÁNDEZ, La Protección de la Salud ante la Regulación Internacional de los 
Productos Farmacéuticos. Madrid: Marcial Pons, 2010. p. 262: “Pueden rechazarse también las patentes sobre polimorfos, 
esto es, cristalizaciones diversas de ingredientes activos, que pueden poseer distintas propiedades en relación con su uso 
terapéutico: pese a lo habitual de su patentamiento, en el ámbito científico se considera que el desarrollo de una nueva forma 
cristalina es un paso obvio”.  
492
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 290 e 291.  
 
493
 Vide o caso Kristallfornem, decidido pelo Tribunal Federal de Patentes, em 12.01.1977, apud Bernd HANSEN e 
Fritjhoff HIRSH, Protecting Inventions in Chemistry.Commentary on Chemical Case Law under the European Patent 
Convention and the German Patent Law.Weinheim, Berlin, New York, etc.: Wiley-VCH, 1998. p. 112. 
494
 Cf. Susana PIATTI, “Criterios de Análisis de las Patentes Farmacéuticas”, in Propriedad Intelectual y 
Medicamentos. Carlos M. Correa e Sandra C. Negro (orgs.). Argentina: Editorial IBDEF, 2010. p. 130. 
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uma apreciação preliminar, o referido Instituto de Patente recusou as quarenta e quatro 
reivindicações da patente depositada pela Pfizer, que cobre as formas cristalinas de Lipitor 
(atorvastina calcica), porque se encontrava antecipada em outras patentes relacionadas (falta de 
novidade). 
No caso do Tagamed (cimetidina), a SmithKline obteve uma patente da forma 
polimórfica cinco anos após ter sido concedida a patente original. A patente do polimorfo 
(Forma A) foi rechaçada no Reino Unido e em outros países, sob o fundamento de que o 
polimorfo era inevitavelmente obtido, caso fosse utilizado o procedimento revelado pela patente 
original. Na Argentina, a patente AR003458 B1, equivalente a US 5,969,156 (declarada inválida 
nos Estados Unidos), se encontra em vigor desde o ano 2000.495 
Na Europa, para além do referido caso pioneiro Kristallformen, decidido pelo 
Tribunal Federal de Patentes (Bundespatentgerichts), a admissibilidade dessas patentes não tem sido 
questionada em sede de apreciação do requisito da novidade, especialmente se suas formas 
ostentarem aperfeiçoamentos em matéria de eficiência ou método de fabricação. Porém, a 
alegada novidade poderá ser atacada, se a forma em cristal puder ser facilmente obtida a partir do 
método utilizado na obtenção da substância em forma não polimórfica, ou em outra forma 
polimórfica já divulgada496. 
Na Índia, com a alteração introduzida na lei de patentes, em 2005, restou 
dificultada a reivindicação de patentes de polimorfos, unicamente sendo aceita (d) (…) unless they 
differ significantly in properties with regard to efficacy".497 Está, entretanto, sendo apreciado pela Delhi 
High Court um litígio envolvendo a F. Hoffmann-La Roche Ltd. e uma das maiores indústrias de 
genéricos da Índia (Cipla), acerca da validade da patente de um medicamento anticancerígeno 
(Tarceva)498. A Cipla deu início à produção da versão genérica do medicamento, não obstante este 
                                                 
495
 Cf. Susana PIATTI,  “Criterios de Análisis de las ...” op. cit. p. 131. 
 
496
 No Reino Unido, o caso Synthom v. SmithKline Beecham, decidido na Câmara dos Lordes, em 2005, dizia 
respeito a dois pedidos de patente em conflitos relativos ao metansulfonato de paraoxetina, nos quais se reivindicava a forma 
crsitalina de um sal já conhecido. O Tribunal entendeu que a novidade da invenção cuja patente fora peticionada pela 
SmithKline Beecham estava destruída pela divulgação anterior da Synthom (apesar de esta ter fornecido dados incorretos 
sobre a difração dos raios-X e ter escolhido um solvente inapropriado, que tornava muito difícil o processo de cristalização). 
A despeito de a substância divulgada pela Synthom não ser polimórfica, foi entendido que os peritos na especialidade 
utilizam um solvente diferente para obter a substância reivindicada pela SmithKline Beecham. Cf. Philip W. GRUBB e Peter 
R. THOMSEN, Patents for Chemiclas … op. cit. p. 244. 
497
 Cf. Endereço: http://ipindia.nic.in/ipr/patent/patent_2005.pdf. Consulta: 27.01.2010. 
498
 Vide comentários à alteração legislativa na Índia e ao referido julgado em artigo de Cynthia M. HO, “Current 
Controversies Concerning Patent Rights and Public Health in a World of International Norms”, in Patent Law and Theory. A 
Handbook of Contemporary Research. Toshiko Takenaka (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 681 a 684; 
e Sisule F. MUSUNGU, “The TRIPS Agreement and Public Health”, in Intellectual Property and International Trade: The 
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encontrar-se patenteado pela Roche. Registre-se que a Cipla não apresentou oposição à patente, 
nos termos do previsto na section 25 do Patents Act. Em vista disso, a Roche ajuizou uma ação de 
infração de patente pela Cipla. Esta, por sua vez, requereu a revogação da patente, que foi 
concedida em fevereiro de 2007.499 
Esta é a primeira vez que um pedido com esse propósito foi feito em face de um 
medicamento patenteado. A alegação da infração foi baseada na inexistência de novidade e 
atividade inventiva, uma vez que se tratava de droga já conhecida (derivada da quinazolina, 
anterior a 1995). Além disso, a droga não foi suficientemente descrita, tendo sido omitido que era 
derivada de dois polimorfos, os quais não poderiam ser objeto de patente, em face da emenda da 
lei de patentes ocorrida em 2005.  Assim, por ser derivada de dois polimorfos, a Roche teria que 
provar que a erlotinib difere significativamente em propriedades relacionadas à sua eficácia500. 
A questão reside no fato de que a determinação do que vem ser “eficácia” não 
está definida pela Lei de Patentes. Inúmeros profissionais indianos entendem que, uma vez que o 
erlotinib tem uma indicação adicional, restou superada uma oposição prévia. Assim, o U.S. Food 
and Drug Administration reconheceu o erlotinib como uma nova entidade química. Essa decisão terá 
uma repercussão imensa, uma vez que poderá mudar a política de investimentos de empresas 
multinacionais na Índia.501 
Defende-se aqui que as formas cristalinas podem ser patenteadas, quando 
diferirem substancialmente em propriedades relacionadas com a sua eficácia ou segurança. Exige-
se apenas que tais formas polimórficas não sejam antecipadas por divulgações anteriores, 
admitindo-se que, na data da prioridade, os peritos na especialidade não puderem obtê-las com 
razoável expetativa de êxito. Se a essa falta de antecipação puderem ser adicionadas propriedades 
inesperadas (por exemplo, aumento da estabilidade da substância ativa ou da biodisponibilidade, 
relativamente à substância já conhecida que apresente um menor coeficiente de absorção), tais 
circunstâncias depõem a favor da presença de atividade inventiva. Por tal motivo, entende-se que 
este requisito de patenteabilidade - a atividade inventiva - deve ser rigorosamente sindicado pelos 
examinadores, no quadro do procedimento administrativo de patenteabilidade, a fim de evitar as 
conhecidas práticas de evergreening, de que se tratará adiante. 
 
                                                                                                                                                        
TRIPS Agreement, Carlos M. Correa e Abdulqawi A. YUSUF (orgs.), 2.ª ed., The Netherlands: Kluwer Law Internatonal, 
2008. p. 427 e 428. 
499
 Cf. Gladys MIRANDAH, “Another Court battle Looms Over Section 3(d) od Patent Act, 1970”, in BNA 
International World Intellectual Property Report, vol. 22, n.º 4, Washington, abr. 2007. p. 6. 
500
 Cf. Gladys MIRANDAH, “Another Court battle …” op. cit. p. 6. Vide também: http://www.colegioweb.com.br 
/quimica/isomeria1.html. Consulta: 19.03.2011. 
501
 Cf. Gladys MIRANDAH, “Another Court battle …” op. cit. p. 6. 
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3.1.2 Patentes de isômeros e enantiômeros 
 
Os isômeros são compostos que possuem fórmulas moleculares iguais, mas 
propriedades químicas diferentes, visto que suas fórmulas estruturais são diferentes502. São 
compostos que possuem os mesmos constituintes atômicos, porém suas disposições na molécula 
são diferentes, gerando características químicas diferentes503. Os isômeros posicionais ou 
estruturais504 podem revelar a mesma ou uma diferente estrutura química505. Já os estereoisômeros 
são aqueles isômeros cujos átomos ou grupos de átomos possuem uma distribuição espacial 
diferente na molécula, apresentando diferentes classificações de acordo com essa distribuição 
atômica506. Eles diferem somente no arranjo de seus átomos no espaço e são subdivididos em 
duas classes: enantiômeros e diasteroisômeros.  
Enantiômeros são estereoisômeros relacionados entre si por uma simetria em 
relação a um plano e possuem as mesmas características físicas, como solubilidade ou ponto de 
fusão507. São correspondentes na imagem especular um do outro e ocorrem em compostos cujas 
moléculas possuem um centro quiral (um átomo de carbono ligado a quatro substituintes 
diferentes)508. Contrariamente, os diasteroisômeros509 não apresentam imagem especular entre si. 
                                                 
502
 Cf. Bengt DOMEIJ, Pharmaceutical Patents in … op. cit. p. 146. Anota John R. THOMAS, Pharmaceutical 
Patent … op. cit. p. 42: “Compounds that posses the same composition and the same relative molecular weigth, but tha differ 
in their chemical structure, are termed isomers”.  
503
 Cf. Fernanda Simioni GASPAROTTO, Fatores Relacionados à Síntese de Matérias-primas que Podem alterar 
a Biodisponibilidade do Medicamento Genérico. p. 31. Endereço: http://biblioteca.universia.net/html_bura/ficha/params 
/id/38066477.html. Consulta: 02.09.2010. Em sentido próximo, Gustavo Fávaro ARRUDA e Pablo de Camargo CERDEIRA, 
“Patentes de Medicamentos ...” op. cit. p. 197. 
504
 J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório de ...” op. cit. p. 291, cita alguns 
exemplos: butano, isobutano e etanol.  
505
 Os isômeros de posição possuem a mesma função e a mesma cadeia, porém apresentam diferenças na posição 
do substituinte de uma insauração, ou até mesmo de um grupo funcional. Endereço eletrônico: 
http://www.colegioweb.com.br/quimica/isomeria-de-posicao.html. Consulta: 19.03.2011. 
506
 Cf. Fernanda Simioni GASPAROTTO, Fatores Relacionados à Síntese ... op. cit. p. 45.  
507
 Cf. Fernanda Simioni GASPAROTTO, Fatores Relacionados à Síntese  ... op. cit. 46.  
508
 O Federal Circuit definiu com propriedade o centro quiral: United States Federal Circuit, IN RE Michael P. 
Doyle, 01-1439. The Board of Patent Appeals erred in extending the doctrine of In re Orita, 550 F.2d 1277, “to affirm the 
rejection of pending claims based on a method of using chiral catalysts to catalyze enantioselectively particular classes of 
chemical reactions.(…) The invention at issue in this case is a method of using chiral catalysts to catalyze enantioselectively 
particular classes of  Chiral compounds possess one or more chiral chemical reactions.   Like a human hand, a centers-
centers that are asymmetric in all dimensions.  chiral molecule cannot be superimposed on its mirror image, otherwise known 
as  Altering the relative orientation of the groups bonded to the its enantiomer.  various chiral centers of a molecule (i.e., 
creating a different stereoisomer  of the compound) can have profound effects on the compound's properties, especially with 
respect to  These effects are how the compound interacts with other chiral molecules.  Important in pharmaceutical 
chemistry, among other areas of chemical endeavor, because often only one of the stereoisomers of a particular target 
compound  Unfortunately, it is difficult possesses the desired pharmacological activity.  to synthesize only one possible 
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Os enantiômeros possuem propriedades físicas (ponto de fusão, ponto de 
ebulição, densidade etc.) idênticas, mas diferem quanto ao comportamento frente à luz 
planopolarizada, comportando-se entre si como uma imagem refletida no espelho510. É uma 
prática muito utilizada na atualidade patentear em separado as formas enantiômericamente puras 
de um composto já conhecido em sua forma de racemato. Enantiômeros puros podem ser 
obtidos por síntese assimétrica ou por mistura racêmica (ou racematos), contendo iguais 
quantidades de enantiômeros, sendo oticamente inativas. A falta de atividade ótica, neste caso, é 
decorrente do fato de que um dos enantiômeros desvia o plano de luz para um determinado 
valor. Já o seu par o desvia, na mesma proporção, na direção exatamente oposta, anulando o 
resultado final.511 
Um enantiômero livre de sua imagem especular, que é uma mistura que se 
encontra em um racemato, não é um composto novo em relação à sua mistura racêmica, já que 
esta é formada em aproximadamente 50% por cada um destes. A possibilidade de um 
enantiômero racemizar em solução permite que ocorra o fenômeno da inversão quiral. Esta 
característica conduz a uma aceitação da comercialização de fármacos estereoisoméricos na forma 
de racemato.512 No entanto, com certa frequência, se concedem patentes de produto para cada 
um dos enantiômeros, apesar de que o produto não seja e a atividade farmacológica que 
apresenta seja esperada (vantajosa, idêntica ou desvantajosa sobre o racemato). Essa propriedade 
natural da maioria das substâncias químicas tem sido utilizada no quadro do direito de patente: 
                                                                                                                                                        
stereoisomer because most reactions produce what  A is known as a racemic mixture, which is an equal mixture of 
enantiomers.  Category of reactions known as enantioselective reactions, however, will produce either (ideally) one 
enantiomer or (somewhat less ideally) a mixture that is enriched in a target enantiomer. (…)”. Endereço: http://caselaw. 
findlaw.com/us-federal-circuit/1372760.html. Consulta: 28.10.2010. 
509
 Diastereoisômeros não são enantiômeros. Por exemplo, para uma molécula com dois centros quirais, há dois 
pares de diastereoisômeros e os seus quatro isômeros não serão sobreponíveis no espelho plano. Cf. Fernanda Simioni 
GASPAROTTO, Fatores Relacionados à Síntese  ... op. cit. 46.  
510
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 291. Acrescenta 
que os compostos com um átomo de carbono podem ter um enantiômero, aí onde esse átomo pode ser substituído por outros 
átomos diferentes.  
511
 O exemplo mais trágico de consequências terapêuticas resultantes da administração de mistura racêmica é o da 
talidomida. Quando o fármaco foi usado, ambos os enantiômeros produziram a atividade terapêutica desejada (sedação 
branda para náusea), mas somente um dos enantiômeros (S) foi responsável pelo efeito teratogênico. Nesse caso, em que um 
isômero possui o efeito terapêutico enquanto o outro foi responsável pelo efeito não desejável, a decisão permitindo que uma 
mistura racêmica seja colocada no mercado, ao invés do fármaco enantiomericamente puro, deveria ser precedida de estudos 
clínicos do fármaco para isômeros separados, a fim de justificar a decisão tomada. 
512
 Um exemplo de fármaco que apresenta enantiômeros é o ofloxacin. O levoflaxino é o isômero ótico (S) do 
ofloxacin. Sua atividade antibacteriana contra bactérias gram-positivas e gram-negativas é de 8 a 128 vezes mais potente que 
o enantiômero (R) . O ofloxacin é usado clinicamente como uma mistura racêmica dos enantiômeros (R) e (S). A eficácia 
terapêutica contra várias doenças infecciosas é principalmente derivada do enantiômero (S).  
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em primeiro lugar, obtém-se a patente sobre a combinação ou mistura de dois (ou mais) 
enantiômeros e, depois, reivindica-se o enantiômero mais ativo.   
Os produtos com atividade farmacológica interagem com macromoléculas 
biológicas oticamente ativas e assimétricas, tais como proteínas, polinucleótidos ou glicolípidos 
que atuam como receptores. Em consequência, essas moléculas mostram especificidade 
estereoquímica. Isso acontece quando existe uma ação diferente entre isômeros do mesmo 
composto. Em muitos casos, o uso de enantiômeros puros em lugar do racemato tem vantagens 
quando existe um enantiômero que se une melhor, chamado eutômero. Já o distômero, de menor 
atividade inventiva, mostra efeitos não desejados, tais como: contribui para efeitos secundários; 
antagoniza ou dilui a ação farmacológica do eutômero; é metabolizado a compostos de atividade 
não benéfica; é metabolizado a compostos tóxicos. 
O Instituto Europeu de Patentes tem questionado a novidade e a atividade 
inventiva nesses tipos de reivindicações, nas hipóteses em que a mistura racêmica está 
compreendida no estado da técnica (novidade)513. O mesmo acontece nos casos em que as 
análises revelam que a molécula exibe um centro assimétrico. Entende-se, então, que o perito na 
especialidade é capaz de deduzir facilmente a presença de isômeros óticos e pode servir-se de 
métodos conhecidos para os identificar e isolar.514 No entanto, isto não obstaculiza o seu registro 
junto à autoridade sanitária dos Estados-Membros da União Europeia, especialmente se tais 
enantiômeros diferirem substancialmente em propriedades relativas à segurança e à eficácia do 
medicamento.515 
Um exemplo dessa prática aconteceu no vasto campo do omeprazol, no que 
concerne ao desenvolvimento de formas enantiomericamente puras desses compostos ou de seus 
sais. O laboratório Astra efetuou o registro sanitário do perprazol, que é um isômero ótico do 
omeprazol. Trata-se de um sulfóxido e, por isso, um composto quiral dado que o azufre é um 
centro estereogênico, é uma mescla racêmica enquanto o perprazol é um dos isômeros 
                                                 
513
 Especialmente nos casos em que se trata de enantiômeros resultantes de misturas de enantiômeros anteriormente 
divulgadas. Por exemplo, a decisão T 296/87, de 30.08.1988, no caso HOECHST/Enantiomers, in Official Journal of the 
European Patent Office, 1990, p. 195 ss.; e a decisão T 1048/92, de 5.12.1994, no caso PFIZER/Penem derivatives, Special 
Edition, 1995, p. 32 e ss. Nos Estados Unidos, um exemplo de uma patente de metabolito é a U.S. Patent n.º 4,254,129, do 
metabolito da Terfenadine, cujo produto é conhecido como seldane.  A decisão é citada por John R. THOMAS, 
“Pharmaceutical Patent … op. cit. p. 40; e Bengt DOMEIJ, Pharmaceutical Patents in … op. cit. p. 149 e 150. 
514
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório e o Acesso aos Medicamentos 
Genéricos”, in Actas de Derecho Industrial (ADI) 29. Instituto de Derecho Industrial, Universidad de Santiago de 
Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2008-2009. p. 459, nota 11. 
515
 Cf. Philipp GRUBB e Peter R. THOMSEN, Patents for Chemicals, Pharmaceuticals, and … op. cit. p.217 e 
218. 
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componentes da mescla racêmica516. Em razão disso, o perprazol não foi patenteado pela própria 
Astra. A Byk Guiden descreveu e patenteou o (+) –omeprazol y (-) –omeprazol na solicitação WO 
92/08716, se bem que a Astra, através da WO 98/28294 reivindicou o S-omeprazol, que é uma 
forma neutra caracterizada porque se encontra em estado sólido, sendo demonstrado um 
aumento da eficácia como ingrediente ativo. 517 
A patente do levoflaxacino da Daichi também é um exemplo de patentes de 
isômero. Segundo a Daichi, o isômero S(-) do racemato ofloxacina apresenta uma atividade 
antimicrobiana cerca de duas vezes superior à da mistura racêmica e uma toxicidade aguda menor 
que a do racemato. O isômero R(+) apresenta uma atividade antimicrobiana de apenas 1/10 a 
1/100 do racemato mesmo que a sua toxicidade aguda seja igual à da mistura. 
No Reino Unido, em 2008, a Court of Appeal (H. Lundbeck A/S v. Generics (UK) 
Limited & Ors) reverteu uma decisão de primeira instância referente à patente concedida a um 
enantiômero. O juiz Hoffmann entendeu que o produto reivindicado was invalid as insufficient where 
only two synthetic routes to manufacture the claimed product had been disclosed, but the desirability of making such 
product was obvious. It had found that the process claims protecting those synthetic routes were valid, but that gave 
the patentee little by way of useful protection as other had become available over time.518 
No que concerne à novidade, a Court of Appel assentou que a reivindicação 
respeitante a um enantiômero deve ser interpretada no sentido de não abranger uma parte não 
conhecida da mistura racêmica. Relativamente à atividade inventiva, neste particular ponto, 
confirmou a decisão de primeira instância, segundo a qual o problema da atividade inventiva deve 
ser analisado caso a caso. É justamente nessa análise que deve ser sopesada a importância de 
algum fator particular relativamente a todas as demais circunstâncias relevantes, tais como a 
motivação para encontrar a solução do problema técnico, a quantidade e a extensão das 
alternativas de pesquisa então oferecidas, o esforço desenvolvido na sua prossecução e a 
expectativa de êxito.  
Por fim, a Court of Appeal confirmou a decisão, no sentido de que a invenção era 
óbvia e, portanto, desprovida de atividade inventiva519. Como fundamento, justificou que o 
enantiômero não era novo, apesar de os peritos na especialidade terem divulgado apenas um 
                                                 
516
 Informação extraída do site: http://who.int/medicinedocs/es/d/Js4916s/2.5.html. Consulta: 27.04.2009. 
517
 Cf. Bernd HANSEN e Fritjhoff HIRSH, Protecting Inventions in Chemistry. Commentary on Chemical Case 
Law under the European … op. cit. p. 113 a 118; Bengt DOMEIJ, Pharmaceutical Patents in … op. cit. p. 146 a 152; e 
Carlos M. CORREA, Guidelines for Examination of Pharmaceutical … op. cit. p. 16 e 17. 
518
 Cf. Trevor COOK, “Court of Appeal Limits Application of Biogen-Type Insufficiency”, in E.I.P.R, Issue 6. 
Thomson Reutrs (Legal) Limited and Contributors, 2008. p. 9; e “H. Lundbeck A/S v Generics (UK) Ltd. Court of Appeal”, 
in Reports of Patent, Design and Trade Mark Cases, vol. 125, issue 6, june 2008. p. 437 e ss. 
519
 Cf. Trevor COOK,  “Court of Appeal Limits Application …” op. cit. p. 9 e 10. 
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meio de obtê-lo. Além disso, na data da prioridade, era conhecida a existência (provável) desse 
enantiômero provido de propriedades terapêuticas520. 
Nos Estados Unidos, após o julgamento da Suprema Corte (KSR International Co. 
v. Teleflex et al.), o Federal Circuit teve oportunidade de julgar casos que envolviam a reivindicação 
de patente de enantiômeros, a exemplo do Forest Laboratories v. Ivax Pharmaceuticals, ainda em 
2007521. Nesse caso, uma reivindicação para o patenteamento de um enantiômero 
substancialmente puro (+) do citalopran (Lexapro) foi deferida. No entanto, a mistura racêmica, 
embora já se encontrasse no estado da técnica, era primariamente não evidente, porque, ao tempo 
da invenção, era difícil e imprevisível obter dessa mistura o enantiômero em causa. De fato, 
houve muitas falhas na tentativa de identificar uma solução para a obtenção do objeto da patente, 
ou seja o enantiômero requerido.  
Não obstante, outro julgado do Federal Circuit, também no ano de 2007 (Aventis 
Pharma Deutschaland GMBH v. Lupin Ltd.), envolvendo um enantiômero, teve final diferente. No 
caso, uma reivindicação para o all-S esteroisômero, do inibidor ACE, foi considerada desprovida de 
                                                 
520
 Cf. Trevor COOK,  “Court of Appeal Limits Application …” op. cit. p. 10. 
521
 Federal Circuit: “Forest Labs., Inc. v. Ivax Pharm., Inc. (Fed. Cir. 2007).  The case was brought by Forest under 
37 U.S.C. § 271(e)(2)(A) upon Ivax's filing of an ANDA for Lexapro®, a selective serotonin reuptake inhibitor used to treat 
depression.  The patent-in-suit, U.S. Reissue Patent No.34,712, claimed the substantially pure (+)-enantiomer of citalopram 
(termed "escitalopram"): A compound selected from substantially pure (+)-1-(3-Dimethylaminopropyl)-1-(4'-fluorophenyl)-
1,3-dihydroisobenzofuran-5-carbonitrile and non-toxic acid addition salts thereof. ('712 patent, Claim 1); Lexapro® is an 
oxalate salt formulation.  (…) An open question remaining after KSR is whether enantiomer patents would fall within the 
ambit of the Supreme Court's seemingly-expansive dicta regarding what is obvious to try: When there is a design need or 
market pressure to solve a problem and there are a finite number of identified, predictable solutions, a person of ordinary skill 
has good reason to pursue the known options within his or her technical grasp.  If this leads to the anticipated success, it is 
likely the product not of innovation but of ordinary skill and common sense. In that instance the fact that a combination was 
obvious to try might show that it was obvious under §103. Enantiomer patents can be fitted within at least a portion of this 
framework.  There are typically "market pressures" for producing a more effective drug; in cases where only one of the 
enantiomers is biologically-active, effectiveness should double.  Enantiomers also provide the ultimate in "finite number" of 
"identified" solutions:  namely, two.  The question is whether the "solution" - the substantially purified enantiomer - is 
sufficiently predictable and leads to anticipated success.  In the Lexapro® case, the art did not identify which of the two 
enantiomers was the active one, and the evidence established that separation of the enantiomers was sufficiently 
unpredictable that the District Court opined that the skilled worker was motivated to investigate new drugs rather than tackle 
separation of the enantiomers.  On these facts, the enantiomer claim satisfied the requirements for non-obviousness. The 
dissent raises an interesting issue of statutory interpretation.  The majority affirmed the scope of the injunction to include 
Cipla, who was to have produced the drug for distribution by Ivax.  Cipla had not supplied Ivax with any infringing drug, 
however, and its contributions to Ivax's ANDA were limited to information on bioequivalence.  Judge Schall in dissent 
considered Cipla immunized from the District Court's injunction on two grounds:  first, that 35 U.S.C. § 271(e)(4)(B) 
provides for an injunction only against the ANDA filer; and second, that Cipla's activities fell within the scope of 35 U.S.C. § 
271(e)(1) under the interpretation of that statute by the Supreme Court in Merck KGaA vintegra Lifesciences I, Ltd.  
Although the majority's policy imperative is understandable (without the injunction Cipla could partner with another ANDA 
filer and challenge the validity of the '712 patent anew), Judge Schall's analysis seems more firmly rooted in the plain 
language of the statute”. Endereço eletrônico: http://patentdocs.typepad.com/patent_docs/2007/09/forest-labs-inc.html. 
Consulta: 1.º.11.2010. 
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nível inventivo após a análise do estado da técnica. Alegou-se que havia relatos do inibidor ACE, 
além do fato de que a configuração do all-S seria mais potente. De forma adicional e isolada os 
esteroisômeros encontravam-se descritos no estado da técnica, sendo, ao tempo da invenção, uma 
consequência natural. Assim, o all-S esteroisômeros de um particular composto químico era 
previsível de ter propriedades melhoradas. Precisavam ser feitos apenas experimentos de rotina 
para se chegar a tais resultados.522 
Em sua decisão, o Federal Circuit deu orientações sobre quando os compostos 
purificados são patenteáveis relativamente à mistura que se encontra no estado da técnica. 
Atestou para o fato de que um composto assim purificado nem sempre é evidente perante as 
misturas racêmicas já conhecidas. Por exemplo, pode-se desconhecer que a substância purificada 
esteja presente na substância ativa ou na mistura de substâncias ativas, ou que o estado da técnica 
não dê quaisquer indicações sobre o modo de efetuar a purificação, o que implica, só por si, a 
hipótese de uma invenção patenteável523. Por fim, o Federal Circuit fez as seguintes considerações: 
Ordinarily, one expects a concentrated or purified ingredient to retain the same properties it exhibited in a mixture, 
and for those properties to be amplified when the ingredient is concentrated or purified; isolation of interesting 
compounds is a mainstay of the chemist’s art. If it is known how to perform such an isolation, doing so “is likely 
the product not of innovation but of ordinary skill and common sense.” KSR, 127 S. Ct. at 1742524. 
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 Cf. Alexandra Mc TAGUE,  “Secondary Pharmaceutical Patents …” op. cit. p. 31. 
523
 United States Court of Appeals for the Federal Circuit.2006-1530, -1555. Aventis Pharma Deutschland GMBH, 
Plaintiff-Cross Appellant, and King Pharmaceuticals, INC., Plaintiff-Cross Appellant, v. Lupin, LTD. and Lupin 
Pharmaceuticals, INC., Defendants-Appellants.: “(...) The patent at issue in this appeal is directed to the pharmaceutical 
compound ramipril in a formulation “substantially free of other isomers.” Ramipril, like many complex organic molecules, is 
one of a family of stereoisomers. As the district court explained in greater detail in its opinion regarding validity, Aventis 
Pharma Deutschland GmbH v. King Pharms., Inc., No. 2:05-CV-421 (E.D. Va. July 17, 2006) (“Invalidity Opinion”), an 
isomer of a compound is a separate compound in which each molecule contains the same constituent atoms as the first 
compound, but with those atoms arranged differently. A stereoisomer is an isomer in which the same atoms are bonded to the 
same other atoms, but where the configuration of those atoms in three dimensions differs. (…) Ramipril is one of a family of 
drugs known as “Angiotensin-Converting Enzyme inhibitors,” or “ACE inhibitors.” ACE inhibitors inhibit a biochemical 
pathway that constricts blood vessels and therefore are useful for treating high blood pressure. The earliest ACE inhibitors, 
dating back to the late 1960s, were based on the venom of the Brazilian Viper, which was known to reduce blood pressure. 
The active compound isolated from viper venom, known as BPP5a, has six stereocenters, all of which are in the S 
configuration. Synthetic ACE inhibitors have been developed by making structural modifications to this venom and to 
successive generations of ACE inhibitors. For example, captopril, the first synthetic ACE inhibitor, consists of part of the 
BPP5a molecule with a sulfur atom at the end. Captopril retains two stereocenters from BPP5a, both of which remain in the S 
configuration. (…) III. Conclusion. Having concluded that all asserted claims of the ’722 patent are invalid as obvious, we 
need not reach Lupin’s remaining arguments in favor of reversal. Likewise, Aventis’s cross-appeal is moot. Because Lupin is 
entitled to entry of judgment in its favor, the judgment of the district court is  reversed.” Endereço eletrônico: http://www.ll. 
georgetown.edu/federal/judicial/fed/opinions/06opinions/06-1530.pdf. Consulta: 1.º.11.2010. 
524
 United States Court of Appeals for the Federal Circuit.2006-1530, -1555. Aventis Pharma Deutschland GMBH, 
Plaintiff-Cross Appellant, and King Pharmaceuticals, INC., Plaintiff-Cross Appellant, v. Lupin, LTD. and Lupin 
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Diantes desses argumentos, é indiscutível que os enantiômeros podem ser objeto 
de patente, como quaisquer outras substâncias químicas. Os problemas nascem, porém, quando 
se discute a questão da novidade dessas substâncias. Se o enantiômero é expressamente 
mencionado nas divulgações anteriores, ou se sua presença numa mistura racêmica consta do 
estado da técnica, ou, ainda, se é alterado um dos métodos da sua obtenção (essencialmente, se se 
tratar de um processo de analogia), o certo é que tais enantiômeros devem ser considerados 
prejudicados, tendo em vista a presença do estado da técnica na data da prioridade.  
Se não existir qualquer referência expressa e inequívoca ao enantiômero no estado 
da técnica coetâneo à data da prioridade, crê-se que a sua invenção é nova. Não obstante, 
qualquer perito na especialidade não pode desconhecer que, numa mistura racêmica em que 
existem dois átomos de carbono assimétricos, os dois enantiômeros posicionam-se lado a lado. 
Em razão disso, os peritos na especialidade têm um acesso direto a tais conhecimentos. Situação 
diversa pode ocorrer com as propriedades extrínsecas desses enantiômeros (por exemplo, 
propriedades toxicológicas, terapêuticas, farmacocinéticas etc.). 
Quanto ao aspecto inventivo (atividade inventiva), embora os enantiômeros 
possam diferir em certas propriedades fisiológicas e farmacológicas, pode revelar-se rotineiro o 
seu isolamento a partir da mistura racêmica. A presença de propriedades ou efeitos inesperados a 
partir de enantiômeros isolados de misturas racêmicas inativas, ou misturas que atuam de forma 
diferente, pode conferir critério inventivo a essas invenções525. 
 
3.2 Patentes de processos de analogia 
 
Os processos de analogia são métodos já divulgados e integrados no estado da 
técnica, mas cuja execução permite a obtenção de uma (ou várias) substância nova com efeito 
técnico (propriedades, características) inesperado. O efeito técnico da execução do processo 
consiste nas características ou nas propriedades do produto obtido através da sua execução, de 
modo que o nível inventivo está essencialmente nesse produto. Se o efeito ou resultado for 
parcialmente conhecido (o produto é conhecido e apresenta modificações em alguns aspectos 
                                                                                                                                                        
Pharmaceuticals, INC., Defendants-Appellants. Endereço: http://www.ll.georgetown.edu/federal/judicial/fed/opinions/ 
06opinions/06-1530.pdf. Consulta: 1.º.11.2010. 
 
525
 Em sentido próximo, a decisão T 296/87, de 20.08.1988, da Câmara Técnica do Instituto Europeu de Patentes, 
no caso Enantiomers/HOECHST. Endereço: http://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/recent/t870296ep1.html. 
Consulta: 12.12.2011. 
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estruturais), o nível inventivo exigirá que o processo não consista em etapas ou características 
derivadas das partes conhecidas desse resultado ou efeito técnico526. 
O objetivo dessa medida é proteger métodos químicos que, por si sós, não são 
novos nem desfrutam de atividade inventiva, mas são usados na preparação de novas e (por que 
não) inventivas substâncias.  Esta era a via por meio da qual se podia, de forma indireta, proteger 
produtos químicos e farmacêuticos nos Estados em que, até a adesão a Convenção da Patente 
Europeia ou a implementação do Acordo TRIPS, não autorizavam o patenteamento dessas 
substâncias527.  
No quadro da Convenção da Patente Europeia, tais processos podem ser 
patenteados528. Nos Estados Unidos, essas invenções eram, no passado, insuscetíveis de obterem 
uma patente. Todavia, a partir de 1993, passaram a ser expressamente patenteáveis no âmbito das 
invenções biotecnológicas, se e quando implicarem a manipulação de novas e inventivas 
                                                 
526
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES,  Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 666 e 667; e J. P. REMÉDIO 
MARQUES, “A patenteabilidade de Substâncias Químicas e Farmacêuticas de Selecção e de Métodos de Terapia, no 
Domínio do CPI de 1940 – A (Dis)Simulação de Reivindicações de Processo e a Entrada em Vigor do CPI de 1995 e do 
Acordo TRIPS”, in Medicamentos versus Patente. Coimbra: Coimbra Editora, 2008. p. 306. 
527
 Por exemplo, Portugal, Espanha, Grécia, Áustria, Itália, Brasil etc. 
528
 A exemplo da decisão proferida no T-119/82 (Instituto Europeu de Patentes): “I. The effect of a process 
manifests itself in the result, i.e. in the product in chemical cases, together with all its internal characteristics and the 
consequences of its history of origin, e.g. quality, yield and economic value. It is well established that analogy processes are 
patentable insofar as they provide a novel and inventive product. This is because all the features of the analogy process can 
only be derived from an effect which is as yet unknown and unsuspected (problem invention). If, on the other hand, the effect 
is wholly or partially known, e.g. the product is old or is a novel modification of an old structural part, the invention, i.e. the 
process or the intermediate therefor, should not merely consist of features which are already necessarily and readily derivable 
from the known part of the effect in an obvious manner having regard to the state of the art (cf. also "Cyclopropane/Bayer", T 
65/82, OJ 8/1983,327).”. Endereço eletrônico: http://legal.european-patent-office.org/dg3/biblio/t820119ep1.htm. Consulta 
realizada em: 02/05/09. No mesmo sentido, a Decisão T 2/83: “6. The discovery of a yet unrecognised problem may, in 
certain circumstances, give rise to patentable subject- matter in spite of the fact that the claimed solution is retrospectively 
trivial and in itself obvious ("problem inventions"). For instance the so-called analogy processes in chemistry are only 
claimable as long as the problem, i.e. the need to provide certain patentable products as their effect, is not yet within the state 
of the art. It appears however, that whenever the modification of a known device involves no real choice in the direction of a 
clearly desired improvement, i.e the skilled man is in an inevitable "one-way-street" situation, the additional provision of a 
yet unsuspected "bonus" or side effect, which may be interpreted as a solution of a yet unknown problem, should not 
necessarily be decisive for patentability (cf. "Electromagnetically operated switch/Allan-Bradley, T 21/81, OJ 1983/1, pages 
15-21).”. Endereço eletrônico: http://legal.european-patent-office.org/dg3/biblio/t830002ep1.htm#txt. Consulta realizada em: 
02.05.2009. Também, o acórdão proferido nos autos do processo T 163/84: “6. The use of the intermediates themselves 
according to Claim 3 reveals a favourable, unexpected "process effect" (see "Bis-epoxy ethers/BASF" decision, p. 346, point 
7). The structure of the intermediate is a direct factor in this reaction and the structural difference in the compound manifests 
itself in a valuable effect (loc. cit., p. 345, point 6). The process and also the new agent for it therefore involve an inventive 
step which is not derived from the possible patentability of the process as a whole. Such a complete process does not 
therefore need to be claimed. Although the preparation process could itself also be inventive by virtue of particular effects 
and advantages, Claim 2 is allowable anyway because the products themselves are patentable, even if an analogy process is 
involved.” Endereço eletrônico: http://legal.european-patent-office.org/dg3/biblio/t840163ep1.htm#txt. Consulta: 02.05.2009. 
 168 
 
  
substâncias de partida, ou se sua execução permitir a obtenção de novos e inventivos resultados. 
Essa espécie de patenteabilidade tem sido estendida a outros domínios tecnológicos. 
Os casos de alegada infração por equivalência são relativamente frequentes em 
reivindicações de procedimento de preparação, ocorrendo nas mudanças de reativos ou 
dissolventes, ou de outras condições de reação. De fato, de acordo com a literatura consultada, os 
elementos técnicos novos desse tipo de processos são escassos. Tal escassez acontece, 
precipuamente, pelo fato de que os elementos técnicos novos e inventivos não serem 
identificados nas reivindicações das etapas ou das fases por meio das quais operam as reações 
químicas. As reivindicações apenas revelam, as mais das vezes, fases ou etapas usuais e 
conhecidas quanto à obtenção de substâncias químicas (intermediárias ou finais).   
Convém assinalar que a singularidade desses métodos encontra-se nas substâncias 
(nos produtos) obtidas por via da sua execução. Sendo assim, mesmo aplicando-se a doutrina da 
violação por meios equivalentes aos processos de analogia, deve-se chegar à conclusão de que 
algumas diferenças constatadas entre estes e os processos usados pelos demandados529 podem ser 
muito significativas. Tal fato pode levar a afirmar que o processo do demandado conferiu 
propriedades ou características químicas valiosas e inesperadas à substância ou composição 
farmacêutica resultante da sua execução. Isso ocorre, especialmente, se o demandado usar etapas 
ou fases adicionais530 não evidentes para o perito na especialidade e se estas poderem 
predeterminar algumas das referidas caraterísticas químicas valiosas e inesperadas na substância 
química ou composição farmacêutica obtida por meio da execução do referido processo. 
Na nossa opinião, os processos de analogia devem ser tratados como quaisquer 
outros processos para os quais se busca o direito de patente. Os requisitos de patenteabilidade 
devem ser os mesmos e aferidos com a mesma intensidade. Repare-se, aliás, que, se o produto 
obtido por meio desse processo for patenteável, a proteção patentária do processo de analogia 
representa escasso significado econômico, exceto se um terceiro concorrente proceder à 
importação de um produto fabricado (no estrangeiro) por meio do mesmo processo, nos casos 
em que o produto importado é diferente do patenteado no Estado da importação531. 
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 Por exemplo, nas reações químicas e na inversão ou interpolação das etapas reivindicadas pelo titular da patente. 
530
 Como, por exemplo, BC+A, em vez de AB+C. E estas últimas ocorrem em ambiente ácido e as primeiras 
somente podem ocorrer em ambiente com um ph diferente. 
531
 Por exemplo, o titular da patente de uma cultura de células geneticamernte manipuladas em Portugal, por via de 
um processo já conhecido, produz uma proteína já divulgada no estado da técnica, a qual integra a substância ativa de um 
medicamento. Se um concorrente produzir no estrangeiro a mesma proteína através do mesmo processo, o titular da patente, 
em Portugal, relativa às células geneticamente manipuladas está impedido de proibir a importação da referida proteína, uma 
vez que esta foi obtida (no estrangeiro), sendo o resultado direto de um processo (de analogia) que não estava protegido em 
Portugal. 
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Da mesma forma, uma vez concedida a patente, o seu âmbito de proteção deve 
ser aferido à luz da teoria dos meios equivalentes (vide item 6.2.2, capítulo II, primeira parte), 
sem que devam ser tratados com maior benevolência em comparação com outros métodos 
patenteados, não obstante a mais-valia (econômica e técnica) da invenção resida, nesses casos, no 
produto final resultante da execução de tais processos.  
Não é admissível aceitar situações de equivalência técnica, se e quando o processo 
executado pelo demandado for provido de etapas não evidentes. Ou também se os efeitos 
técnicos no produto obtido pela sua execução forem substancialmente melhorados (por exemplo, 
se pelo processo usado pelo demandado forem obtidas a síntese e a produção da substância 
química numa quantidade superior e num mais curto lapso temporal ou se as etapas de 
purificação dessa substância forem em menor número), mesmo que os grupos químicos em que 
as reações se processaram forem idênticos. 
 
3.3 Patentes de sais, ésteres e éteres 
 
O ingrediente ativo de uma composição farmacêutica é geralmente 
administrada na forma de sal (the combination for a base with no acid). Os sais de substâncias ativas já 
conhecidas aumentam, por regra, a sua estabilidade, a sua biodisponibilidade, bem como a 
solubilidade do medicamento532. A velocidade de dissolução de um fármaco em forma de sal, por 
via de regra, é muito diferente do composto original. A formação de sais é um dos métodos mais 
empregados para modificar a solubilidade dos fármacos, alterando, conforme já assinalado, a 
velocidade de dissolução e, consequentemente, sua biodisponibilidade. Para se ter um potencial 
máximo de biodisponibilidade, a formação de sal é considerada a prática mais acessível.533 
A patenteabilidade depende de que os sais revelem vantagens inesperadas, no 
que tange às suas propriedades534. Por vezes, a formação de um sal de moléculas complexas 
(contendo características de cristalização melhoradas, por exemplo) pode requerer certas aptidões 
ou conhecimentos não acessíveis aos peritos na especialidade ou em relação à qual não havia uma 
                                                 
532
 Registra John R. THOMAS, Pharmaceutical … op. cit. p. 48, que “the use of a salt formulation ordinarily 
increases the water solubility and improves the stability of the drug compound. As a result, the selection of a particular salt – 
such as hydrogen chloride or hydrogen sulfate – is an important step in drug development”.  
533
 Cf. Fernanda Simioni GASPAROTTO, “Fatores relacionados ...” op. cit. p. 31. 
534
 Cf. Carlos M. CORREA, Guidelines for Examination of Pharmaceutical Patents, 2007, p. 9. Endereço 
eletrônico: http://ictsd.net/downloads/2008/04/correa_pharmaceutical-patents-guidelines.pdf. Consulta: 23.05.2009. 
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razoável expectativa de êxito.535 Mas os processos de formação de sais são geralmente evidentes e, 
portanto, desprovidos de atividade inventiva.536. Os ésteres (bem como os éteres) consistem em 
soluções providas de maior solubilidade537 nos lípidos, podendo alterar a penetrabilidade da 
substância ativa nos tecidos e a velocidade da sua libertação. Os éteres sujeitam-se às mesmas 
objeções de falta de atividade inventiva, já que os seus métodos de obtenção estão geralmente 
compreendidos no estado da técnica538.  
A patenteabilidade dessas novas formas de substâncias já conhecidas somente 
é possível quando sua execução propicia vantagens inesperadas no que tange às propriedades, 
relativamente ao estado da técnica, desde que tais propriedades não sejam meramente acessórias 
ou laterais às já divulgadas na data da prioridade: os processos de formação de sais, ésteres e 
éteres são geralmente evidentes e desprovidos de atividade inventiva para os peritos na 
especialidade. Assim, tais substâncias poderão ser patenteáveis se diferirem, substancial ou 
                                                 
535
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório de Aprovação, o Direito da 
Concorrência e o Acesso aos Medicamentos Genéricos”, in Direito Industrial, vol. VII. APDI – Associação Portuguesa de 
Direito Intelectual (org.). Coimbra: Livraria Almedina, 2010. p. 290.  
536
 A solicitação de patentes para essa classe de composto é prática comum pelas grandes indústrias farmacêuticas, 
sendo aceitas pelas Oficinas de Patentes dos Estados Unidos e da Europa. Por meio dessas reivindicações, solicita-se 
proteção para sais surpreendentes que implicitamente são antecipadas nas patentes originais em que se revela o composto. 
Exemplo de patente deferida nos Estados Unidos, contendo reivindicações de enantiômeros e sais: "United States Patent, 
4,847,265, Badorc ,   et al., July 11, 1989, Dextro-rotatory enantiomer of methyl alpha-5 (4,5,6,7-tetrahydro (3,2-c) thieno 
pyridyl) (2-chlorophenyl)-acetate and the pharmaceutical compositions containing it.  Abstract. The present invention relates 
to the dextro-rotatory enantiomer of Formula ##STR1## and its pharmaceutically acceptable salts with platelet aggregation 
inhibiting activity. The invention also relates to a process for the preparation of this compound starting from the racemate and 
the pharmaceutical compositions containing it. (…)We claim: 1. Dextro-rotatory isomer of methyl alpha-5(4,5,6,7-
tetrahydro(3,2-c)thieno pyridyl) (2-chlorophenyl)-acetate substantially separated from the levo-rotatory isomer and its 
pharmaceutically acceptable salts. 2. Hydrochloride of the dextro-rotatory isomer of methyl alpha-5(4,5,6,7-tetrahydro(3,2-
c)thieno pyridyl) (2-chlorophenyl)-acetate substantially separated from the levo-rotatory isomer. 3. Hydrogen sulfate of the 
dextro-rotatory isomer of methyl alpha-5(4,5,6,7-tetrahydro(3,2-c)thieno pyridyl) (2-chlorophenyl)-acetate substantially 
separated from the levo-rotatory isomer. 4. Hydrobromide of the dextro-rotatory isomer of methyl alpha-5(4,5,6,7-
tetrahydro(3,2-c)thieno pyridyl) (2-chlorophenyl)-acetate substantially separated from the levo-rotatory isomer. 5. 
Taurocholate of the dextro-rotatory isomer of methyl alpha-5(4,5,6,7-tetrahydro(3,2-c)thieno pyridyl) (2-chlorophenyl)-
acetate substantially separated from the levo-rotatory isomer. 6. Pharmaceutical composition which comprises an effective 
platelet aggregation inhibiting amount of a compound of claim 1 and a pharmaceutically acceptable carrier. 7. Composition 
according to claim 6, comprising unit doses containing from 0.001 g to 0.100 g of active ingredient. (…)”.  Endereço: 
http://patft.uspto.gov/netacgi/nph-Parser?Sect2=PTO1&Sect2=HITOFF&p=1&u=%2Fnetahtml%2FPTO%2Fsearch-bool.ht 
ml&r=1&f=G&l=50&d=PALL&RefSrch=yes&Query=PN%2F4847265. Consulta: 28.10.2010. 
537
 A solubilidade é uma parâmetro termodinâmico que representa a concentração da solução de um fármaco em 
equilíbrio com o soluto. Pode ser considerada como um indicador da probabilidade de que se apresentem problemas na 
biodisponibilidade dos fármacos. O fármaco deve possuir certa solubilidade aquosa para que tenha eficácia, sendo necessário 
estar em forma de solução para que exerça efeito terapêutico. Os compostos relativamente insolúveis têm absorção 
incompleta ou irregular. Cf. Fernanda Simioni GASPAROTTO, Fatores relacionados ...  op. cit. p. 31. 
538
 Cf. Harold C. WEGNER. Patent Law in Biotechnology, Chemicals & Pharmaceuticals.Chippenham: Stockton 
Press, 1994. p. 283; Carlos CORREA. Guidelines … op. cit. p. 9; e J. P. REMÉDIO MARQUES. “O Direito de Patentes ...” 
op. cit. p. 290. 
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significativamente, da substância ativa em propriedades relacionadas com a segurança, a eficácia 
ou outros efeitos relevantes539.  
Um caso bem conhecido da patente de sais é o do Amlodipina/Besilato de 
Amlodipina. No ano de 1986, a Pfizer obteve a patente do produto amlodipina nos Estados Unidos. 
Na memória da patente se consignou uma lista de sais farmaceuticamente aceitáveis, entre eles o 
maleato. Anos mais tarde, em 1990, foi outorgada uma patente de produto para o Bersilato de 
Amlodipina, um vez que se demonstrou possuir  certas propriedades melhoradas a respeito do 
estado da técnica540. No entanto, em 2007, a patente foi invalidada pelo Federal Circuit (Pfizer, Inc.v. 
Apotex, Inc.), cujo julgamento trouxe novos padrões sobre a aplicação do obvious to try.  A Pfizer 
reivindicou a patente do besilato de amlodipina, um sal específico do conhecido composto 
amlopidina. Não obstante inúmeros peritos terem testemunhado acerca do ilimitado número de 
potenciais sais da amlopidina, o Federal Circuit entendeu que a reivindicação era óbvia. A Corte 
fundamentou sua decisão, alegando que um perito na matéria poderia começar com os aniões 
conhecidos, ao invés de experimentar novos. A Corte achou que ao tempo da reivindicação, 
havia cinquenta e três sais farmaceuticamente aceitáveis que tinham sido aprovados pelo FDA, 
dentro os quais o besilato. Era provável que um químico, no desenvolvimento de um novo 
medicamento, poderia começar com essa lista.541 
Mas, mesmo entre os cinquenta e três sais, o besilatowould have stood out to one of 
ordinary skill because of its know strength, solubility, and its use im promoting stability. Em razão disso, o 
Federal Circuit entendeu que era obvious to try.  Segundo essa decisão, a prova produzida mostrava 
que um perito na especialidade poderia ter desenvolvido uma série de diferentes caminhos de 
investigação, mas o caminho razoável tem que ser o focus, não abrangendo qualquer possibilidade. 
Só porque um perito na especialidade poderia chegar a um novo sal não significa que esse 
caminho seria perseguido.542 
                                                 
539
 Como, por exemplo, a diminuição de efeitos adversos. 
540
 Cf. Susana PIATTI, “Criterios de Análisis de las Patentes Farmacéuticas”, in Propriedad Intelectual y 
Medicamentos. Carlos M. Correa e Sandra C. Negro (orgs.). Argentina: Editorial IBDEF, 2010. p. 130. 
541
 Cf. Alexandra Mc TAGUE, “Secondary Pharmaceutical Patents Post-KSR: do they have a Future”, in BNA 
International World Intellectual Property Report, vol. 22, n.º 2, Washington, fev. 2008. p. 31. 
542
 Cf. Alexandra Mc TAGUE, “Secondary …” op. cit. p. 31. United States Court of Appeals for the Federal 
Circuit.2006-1261. Pfizer, Inc., Plaintiff-Appellee, v. Apotex, Inc. (formerly known as TorPharm, Inc.)Defendant-Appellant. 
March 22, 2007: “Pfizer Inc. filed suit against Apotex, Inc. (formerly known as TorPharm, Inc.) in the United States District 
Court for the Northern District of Illinois on July 30, 2003, alleging that, pursuant to 21 U.S.C. § 355(j)(5)(B)(iii), Apotex’s 
filing with the United States Food and Drug Administration (“FDA”) of its Abbreviated New Drug Application (“ANDA”) 
No. 76-719 seeking approval to commercially sell amlodipine besylate tablets (2.5 mg, 5 mg, and 10 mg strengths) before the 
expiration of the term of U.S. Patent No. 4,879,303 (“the ’303 patent”) to Pfizer, infringed claims 1-3 of the ’303 patent. 
(…)In its answer to Pfizer’s complaint, Apotex denied infringement and counterclaimed for declaratory judgments that the 
claims of the ’303 patent are invalid for anticipation and obviousness, and that the ’303 patent is unenforceable due to 
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Pfizer’s alleged inequitable conduct before the United States Patent and Trademark Office (“USPTO”). (…)On the facts of 
this case, however, we are satisfied that clear and convincing evidence shows that it would have been not merely obvious to 
try benzene sulphonate, but would have been indeed obvious to make amlodipine besylate. First, this is not the case where 
there are “numerous parameters” to try. Rather, the only parameter to be varied is the anion with which to make the 
amlodipine acid addition salt. Although we recognize some degree of unpredictability of salt formation, see, e.g., Sanofi-
Synthelabo v. Apotex, Inc., 470 F.3d 1368, 1379 (Fed. Cir. 2006), the mere possibility that some salts may not form does not 
demand a conclusion that those that do are necessarily non-obvious. This is especially true here, where (1) as noted above, 
the skilled artisan had a reasonable (although not guaranteed) expectation that amlodipine besylate would form; (2) Pfizer 
conceded in prior litigation that the type of salt had no effect on the therapeutic effect of the active ingredient, amlodipine, 
and was practically interchangeable, Pfizer v. Dr. Reddy’s Labs., 359 F.3d at 1365-66; and (3) numerous other publications 
(described above) clearly directed the skilled artisan to a pharmaceutically-acceptable acid addition salt made from benzene 
sulphonate, including, significantly, the Carabateas patent which taught the besylate acid addition salt form of another 
dihydropyridine pharmaceutical compound. Second, this is not the case where the prior art teaches merely to pursue a 
“general approach that seemed to be a promising field of experimentation” or “gave only general guidance as to the particular 
form of the claimed invention or how to achieve it.” O’Farrell, 853 F.2d at 903; Medichem, 437 F.3d at 1167. Here, as 
admitted by Mr. Davison, in selecting an acid addition salt formulation, one skilled in the art looked to pharmacopoeias and 
compendia to find a salt that was previously approved by the FDA and used successfully within the pharmaceutical industry. 
Berge clearly pointed the skilled artisan to 53 anions that, as of 1974, were pharmaceutically acceptable. As Dr. Wells’ 
testimony and the Carabateas patent demonstrated, one of ordinary skill in the art was capable of further narrowing that list of 
53 anions to a much smaller group, including benzene sulphonate, with a reasonable expectation of success. Finally, Pfizer 
protests that a conclusion that amlodipine besylate would have been obvious disregards its “discovery” because it was 
obtained through the use of trial and error procedures. While the pharmaceutical industry may be particularly adversely 
impacted by application of an “obvious to try” analysis, see, e.g., In re Merck, 800 F.2d at 1100 (Baldwin, J., dissenting), that 
Pfizer had to verify through testing the expected traits of each acid addition salt is of no consequence because it does not 
compel a conclusion of non-obviousness here. In coming to this conclusion, we have not ignored the fact that “[p]atentability 
shall not be negatived by the manner in which the invention was made.” 35 U.S.C. § 103(a). Nor are we ignorant of the fact 
that reference to “routine testing” or “routine experimentation” is disfavored. See, e.g., In re Yates, 663 F.2d 1054, 1056 n.4 
(C.C.P.A. 1981) (“The Solicitor … argues that it is ‘not unobvious to discover optimum or workable ranges by routine 
experimentation.’ In many instances, this may be true. The problem, however, with such ‘rules of patentability’ (and the 
ever-lengthening list of exceptions which they engender) is that they tend to becloud the ultimate legal issue – obviousness -
and exalt the formal exercise of squeezing new factual situations into preestablished pigeonholes. Additionally, the emphasis 
upon routine experimentation is contrary to the last sentence of section 103.”) (internal citation omitted); In re Saether, 492 
F.2d 849, 854 (C.C.P.A. 1974) (“In his argument that ‘mere routine experimentation’ was involved in determining the 
optimized set of characteristics, the solicitor overlooks the last sentence of 35 U.S.C. § 103 Here we are concerned with the 
question of whether the claimed invention would have been obvious at the time it was made to a person having ordinary skill 
in the art—not how it was achieved.”) (internal citation omitted); In re Fay, 347 F.2d 597, 602 (C.C.P.A. 1965) (“[W]e do not 
agree that ‘routine experimentation’ negatives patentability. The last sentence of section 103 states that ‘patentability shall 
not be negatived by the manner in which the invention was made.’ To support the board’s decision that ‘routine 
experimentation within the teachings of the art’ will defeat patentability requires a primary determination of whether or not 
appellants’ experimentation comes within the teachings of the art. Whether the subsequent experimentation is termed 
‘routine’ or not is of no consequence.”). However, on the particularized facts of this case, consideration of the “routine 
testing” performed by Pfizer is appropriate because the prior art provided not only the means of creating acid addition salts 
but also predicted the results, which Pfizer merely had to verify through routine testing. Merck, 874 F.2d at 809. The 
evidence shows that, upon making a new acid addition salt, it was routine in the art to verify the expected physicochemical 
characteristics of each salt, including solubility, pH, stability, hygroscopicity, and stickiness, and Pfizer’s scientists used 
standard techniques to do so. These type of experiments used by Pfizer’s scientists to verify the physicochemical 
characteristics of each salt are not equivalent to the trial and error procedures often employed to discover a new compound 
where the prior art gave no motivation or suggestion to make the new compound nor a reasonable expectation of success. 
This is not to say that the length, expense, and difficulty of the techniques used are dispositive since many techniques that 
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Na Argentina, no ano de 1993, foi concedida uma patente de procedimento 
para o besilato de amlodipina543 (porque não se concediam patentes de produto), que consistia, 
simplesmente, em mesclar amlodipina com ácido bencenosulfónico em um meio hidroalcóolico para 
obter deste modo o sal. Não se levou em consideração que o procedimento carecia de novidade, 
já que mesclar um ácido com uma base para obter um sal é um procedimento descrito, de forma 
geral, em livros de texto do nível do ensino médio. Tampouco era inventivo, porque se 
conheciam outros sais de besilato com propriedades iguais ou parecidas.544 
Na nossa opinião, embora as propriedades químicas (e terapêuticas) de alguns sais, 
ésteres e eteres não sejam normalmente previsíveis pelo perito na especialidade, este desfruta, por 
via de regra, de uma razoável expectativa de êxito em obter essas substâncias. Tal acontece, 
                                                                                                                                                        
require extensive time, money, and effort to carry out may nevertheless be arguably “routine” to one of ordinary skill in the 
art. Rather, our conclusion here relies on the fact that one skilled in the art would have had a reasonable expectation of 
success at the time the invention was made, and merely had to verify that expectation. Cf. Velander v. Garner, 348 F.3d 1359, 
1368 (Fed. Cir. 2003) (that one skilled in the art would view variability in producing fibrinogen in transgenic mammals as 
evidence that “expense, time and effort” would be involved did not equate to a conclusion that success was unlikely). Simply 
put, to conclude that, 464 F.3d at 1361. They did. See O’Farrell, 853 F.2d at 904. amlodipine besylate would have been 
obvious, “the prior art, common knowledge, or the nature of the problem, viewed through the eyes of an ordinary artisan” 
merely had to suggest reacting amlodipine base with benzene sulphonic acid to form the besylate acid addition salt, and that 
that acid addition salt form would work for its intended purpose. (...)”. Endereço: http://www.ll.georgetown.edu/federal 
/judicial/fed/opinions /06opinions/06-1261.pdf. Consulta: 1.º.11.2010. 
543
 Na descrição da patente se consignou uma lista de sais farmaceuticamente aceitáveis, dentre os quais se 
encontrava o sal de maleto.  Após quatro anos da reivindicação da patente do produto amlopidino, a Pfizer “descobriu” que o 
sal de adição do ácido de amlopidino apresentava numerosas vantagens, Na verdade, não era nenhuma das mencionadas na 
descrição da patente anterior, mas o sal de benzenosulfonato ou besilato. Em razão da “descoberta”, requereu uma nova 
patente de produto nos países que aceitavam o pateteamento de medicamentos. Já nos países que ainda não o permitiam, 
requereu a patente sobre o processo de elaboração do produto. No entanto, o procedimento para a obtenção do besilato de 
amlopidina descrito e reivindicado em alguns países, a exemplo da Argentina, é uma reação básica da química: a sanilização 
de um ácido com uma base. A equação se aplica tanto a compostos inorgânicos como a orgânicos, sendo a sanilização dos 
compostos orgânicos ácidos, como os ácidos carboxílicos e sulfônicos, um dos princípios básicos da química. No caso da 
preparação do besilato de amlodipino, o ácido orgânico sulfônico aromático, especificamente ácido bencensulfónico, é uma 
base orgânica nitrogenada, chamada amlopidino base. Na literatura das patentes, a etapa de sanilização é considerada como 
totalmente conhecida per se. Na maioria dos casos, quando uma patente reivindica um procedimento de síntese, dita etapa de 
sanilização é simplesmente enunciada ao finalizar a definição do procedimento reivindicado, com expressões do tipo: “se 
obtêm os sais farmaceuticamente aceitáveis”, ou “se preparam os sais agricolamente aceitáveis”, ou “e seus sais”. 
Normalmente não é necessário especificar a forma de preparação, pois ela é óbvia para o perito na especialidade. Quando 
uma base orgânica nitrogenada (amlodipino base) reage com um ácido orgânico (ácido bencensulfónico), a formação do sal 
(besilato de amlodipino) é inevitável. Posto isso, verifica-se que na patente referida não existia novidade nem atividade 
inventiva Não fosse suficiente, antes da reivindicação da patente de besilato de amlodipino, pela mesma Pfizer foi solicitada 
a patente do besilato de sultamicilina, apresentando na descrição propriedades “inesperadas” do sal de besilato. A existência 
do besilato de sultamicilina afeta a atividade inventiva da patente do besilato de amlodipino. Este caso põe em evidência a 
prática de desenvolver e proteger sais como meio de estender a exlcusividade de comercialização de um produto, mediante o 
uso de patente de seleção. Mesmo que a primeira patente proteja os “sais farmaceuticamente aceitáveis”, entre eles se 
mencionam vários, mas não o besilato, em uma patente posterior se selecciona o besilato com sal de propriedades 
supostamente inesperadas. Cf. http://who.int/medicinedocs/es/d/Js4916s/2.2.html. Consulta: 27.04.2009. 
544
 Cf. Susana PIATTI. “Criterios de Análisis ...” op. cit. p. 130. 
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mesmo quando as substâncias exibem uma utilização terapêutica provida de aperfeiçoamentos545 
ou com redução de efeitos colaterais decorrentes da administração do medicamento. Portanto, os 
especialistas na matéria deveriam ter essas vantagens em mente, levando-as em conta por ocasião 
do depósito do pedido de patente.  
O recente caso, ocorrido no âmbito do Instituto Europeu de Patentes, 
especificamente na  Divisão de Oposição (Novozymes A/Sv.Danisco A/S)546, é ilustrativo do que se 
afirma. Na verdade, a Novozymes é titular de uma patente europeia (EP 1804592B1547) relativa a 
um processo de fabrico de uma composição farmacêutica compreendendo grânulos de uma 
enzima (proteína) revestidos por um sal (silicato de sódio), o qual apresenta uma humidade constante 
superior a 60% a uma temperatura de 20º Celsius. É justamente esse sal que é importante para a 
estabilidade da enzima. Por esse motivo, a Danisco alegou a falta de novidade e de atividade 
inventiva dessa patente548.  
A fim de escapar à acusação de falta de novidade, por motivo de divulgações 
escritas anteriores, a titular da patente argumentou que a reivindicação n.º 1 apenas pode abranger 
sais que exibem uma humidade constante - cujo grau é aferido de uma forma diferente daqueles 
que, próximos da água, exibem um grau de humidade que se aproxima dos 100% (como era o 
caso da divulgação anterior de carbonato de sódio). Apesar dessa justificativa, a Divisão de 
Oposição considerou, na recente decisão datada de 05.08.2011549, que a novidade daquela 
reivindicação havia sido destruída pela referida divulgação anterior. A titular da patente também 
argumentou que o perito na especialidade não iria considerar que os sais não solúveis podia exibir 
um grau constante de humidade, uma vez que tal parâmetro é praticamente impossível de ser 
medido. Todavia, no caso, vários documentos já haviam divulgado métodos de obtenção de 
grânulos providos de um núcleo revestido por um sal com uma humidade constante superior a 
60% a uma temperatura superior a 20º Celsius.  
Ademais, a seleção do elemento sal também se encontrava, na perspectiva da 
Divisão de Oposição, ao alcance do perito na especialidade, embora não tivesse sido objeto de 
                                                 
545
 Por exemplo, a redução do muco nasal, relativamente à substância já conhecida, divulgada e utilizada. 
546
  Danisco A/S v. Novozymes A/S, District Court The Hague, The Netherlands, 22 June 2011,  Case  n.º 
371965/HA ZA 10-2627. Endereço: http://www.eplawpatentblog.com/eplaw/2011/06/nl-danisco-v-novozymes.html. 
Consulta: 21.09.2011. 
547
 Depositada no referido Instituto em 27.09.2005, com data de prioridade de 27.09.2004, relativa ao depósito no 
Instituto dinamarquês de patentes. Endereço: http://worldwide.espacenet.com/publicationDetails/originalDocument? 
FT=D&date=20091111&DB=EPODOC&locale=nl_NL&CC=EP&NR=1804592B1&KC=B1. Consulta: 21.09.2011. 
548
 Note-se que a Novozymes divulgou expressamente, na descrição, sais providos de uma humidade constante 
situada entre 98,3% a 99,4%, como exemplos adequados à execução do invento. 
549
 Endereço: http://www.eplawpatentblog.com/2011/August/OD%20Decision%5B1%5D.pdf. Acesso em 
03.09.2011. 
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divulgação anterior. No mais, o órgão jurisdicional não vislumbrou que o revestimento dos 
grânulos constantes da patente propiciasse quaisquer vantagens adicionais relativamente ao 
revestimento já integrado no estado da técnica. Logo, o sal usado no método reivindicado 
também não evidenciou vantagens adicionais em relação ao estado da técnica. Apesar de tal 
decisão ter sido impugnada junto a uma das Câmaras de Recurso do Instituto Europeu de 
Patentes, constata-se que, cada vez mais, fica difícil demonstrar a novidade e a atividade inventiva 
de patentes de métodos farmacêuticos que usam sais e de patentes de composições farmacêuticas 
cujo objeto sejam os próprios sais. 
 
3.4 Patentes de formas cristalinas 
 
A forma cristalina dos fármacos pode ser alterada durante sua síntese através de 
etapas específicas, tais como precipitação e cristalização, ou durante as operações para a obtenção 
da forma farmacêutica. Por esse motivo, deve ser efetuado o controle da forma cristalina do 
fármaco durante os vários estágios do desenvolvimento, pois qualquer alteração na forma dos 
cristais pode alterar a biodisponibilidade do medicamento550. As formas constituídas em novos 
cristais de substâncias já conhecidas possuem um enorme valor econômico551. Ademais, exibem 
melhorias na solubilidade e, portanto, na estabilidade da substância ativa. 
As formas cristalinas mais comuns encontradas são os polimorfos e os solvatos. 
Conforme já analisado, os polimorfos têm a mesma composição química, mas diferente estrutura 
interna. Consequentemente, possuem propriedades físico-químicas diferentes552. Os solvatos, 
conhecidos também como pseudopolimorfos, são sólidos cristalinos que contêm moléculas de 
solventes dentro da estrutura cristalina. Se o solvente incorporado for água, o solvato é chamado 
hidrato. 
A energia cinética decorrente das diferentes formas de cristalização (amorfos, 
polimorfos ou solvatos) é responsável pelas diferenças na solubilidade e velocidade de dissolução. 
Trata-se de novas formas físicas de substâncias eventualmente já compreendidas no estado da 
técnica. Do ponto de vista terapêutico, essas novas formas das substâncias podem revelar um 
maior índice de estabilidade ou solubilidade553. Por vezes, reivindica-se o sal de uma substância 
                                                 
550
 Cf. Fernanda Simioni GASPAROTTO, Fatores relacionados ... op. cit. p. 29.  
551
 Veja-se o medicamento contra as úlceras patenteado pela sociedade Glaxo Wellcome, comercializado sob a 
marca Zantac™ 
552
 Sobre os polimorfos, vide item 3.1.1 deste tópico. 
553
 Por exemplo, permitindo que possa ser administrada por via oral, em vez de ser usada localmente na pele 
humana. 
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química já conhecida. Porém, ao se constatar que essa forma também já se acha mencionada no 
estado da técnica, os requerentes alteram os pedidos de patente, reivindicando as formas 
cristalinas e apresentando, na descrição, os respetivos dados através da difração em raios-X e 
indicando os solventes apropriados. 
Tais patentes podem ser anuladas por falta de novidade. Por outro lado, os 
requerentes correm o sério risco de os pedidos serem rejeitados, por igual motivo, se for 
demonstrado que o método de preparação da primitiva substância divulgado no fascículo anterior 
da patente já permitia a preparação da “nova” forma554. Pode também, acontecer que os peritos 
na especialidade entendam como óbvios ou evidentes os solventes utilizados para obter as formas 
cristalinas reivindicadas. 
 
3.5 Patentes de composições, formulações e combinações 
 
Nas reivindicações de composições e formulações, a solicitação envolve uma 
substancia ativa já conhecida (ou nova), mas apresenta doses ou concentrações diferentes, com a 
utilização de excipientes farmacologicamente aceitáveis. Muitas reivindicações de patentes de 
formulações consistem na combinação de uma droga ativa e de um ingrediente com vários 
ingredientes inativos, chamados excipientes, permitindo a liberação do ingrediente ativo. Alguns 
tipos de formulações dizem respeito ao modo de administração, como as cápsulas, produtos à 
base de gel, supositórios, tabletes etc. Algumas formulações atuam na liberação controlada no 
ingrediente ativo, que afetam a bioequivalência555. 
                                                 
554
 Cf. Harold C. WEGNER,  Patent Law … op. cit. p. 223 e 224; e Philipp GRUBB e Peter R. THOMSEN, Patents 
for Chemicals, Pharmaceuticals … op. cit.p. 244. 
555
 Veja-se o seguinte exemplo de combinação nos Estados Unidos (antidepressivo Paxil).U.S. Patent n.º 
4,721,723: “(…) This invention relates to crystalline paroxetine hydrochloride, its preparation and its use as a therapeutic 
agent. U.S. Pat. No. 4,007,196 discloses a class of compounds that are inhibitors of 5-hydroxytryptamine (5HT) uptake and 
thus of therapeutic use as anti-depressants. In Example 2 of the U.S. patent there is described the preparation of (-)-trans-4-
(4'-fluorophenyl) 3-(3'4'-methylenedioxyphenoxymethyl)-piperidine of formula A: In this specification the compound of 
formula A is referred to by its generic name of paroxetine. Because of its basicity, it is preferred that paroxetine is used as a 
therapeutic agent in the form of an acid addition salt. In Example 2 of U.S. Pat. No. 4,007,196, paroxetine is obtained as the 
free base and then converted to its maleic acid salt. The acetate salt of paroxetine has been used in most of the published 
experimental trials [for example, Psychopharmacology, 57, 151-153 (1978); ibid. 68, 229-233 (1980); and European Journal 
of Pharmacology, 47 (1978) 351-358]. There has also been limited use of the hydrochloride salt (in aqueous solution) [Acta. 
Pharmacol.et Toxicol. 1979, 44, 289-295]. However, the preparation of paroxetine hydrochloride has not been described in 
the literature. (…)”. Endereço eletrônico: http://www.patentstorm.us/patents/4721723/fulltext.html. Consulta realizada em 
27.10.2010. Outro exemplo americano é a  U.S. Patent n.º 5,811,436: “(...) This application is a 371 of PCT/EP95/00319, 
filed Jan. 30, 1995, which claims priority to GB 9402029.4 filed Feb. 3, 1994. The present invention relates to novel 
formulations and to the use of such a formulation in the treatment and/or prevention of certain disorders. U.S. Pat. No. 
4,007,196 describes certain compounds which possess anti-depressant activity. One specific compound mentioned in this 
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As combinações de fármacos são caracterizadas pela presença de várias 
substâncias ativas em uma mesma unidade farmacotécnica. Nas patentes, as combinações 
baseiam-se, normalmente, na união de fármacos descritos em documentos anteriores556. São 
conhecidas também como patente de associação fixa ou combo-patent. Nessas espécies de 
invenções, as reivindicações envolvem a combinação de duas ou mais substâncias ativas já 
conhecidas. Tais reivindicações podem revelar a mera presença de uma descoberta (não 
patenteável), uma vez que a amplificação do efeito ou a potencialização da ação de uma ou mais 
substâncias químicas podem ocorrer naturalmente ou ser detectadas através de testes 
apropriados557. Assim, na maior parte das vezes, estas invenções são desprovidas de atividade 
inventiva, à exceção das que podem provocar efeitos técnicos referentes à potencialização ou 
                                                                                                                                                        
patent is known as paroxetine and which has the following formula: ##STR1## This compound has been approved for human 
use and is being sold in many countries around the world as an anti-depressant agent All paroxetine sold to date has been in 
the form of oral swallow tablets. Many physicians have expressed a desire to be able to prescribe an oral liquid containing 
paroxetine and some have even made their own oral liquid by crushing conventional swallow tablets and mixing them with 
water. There are however, a number of draw-backs to this oral liquid, firstly paroxetine has a very bitter taste which is highly 
noticeable when administered as an oral liquid, secondly such oral liquids have poor stability qualities and have a shelf-life of 
only a few days. WO 91/13612 relates to the sustained release of pharmaceuticals using compositions in which the drug is 
completed with an ion-exchange resin. The specific ion-exchange resin described in this published patent application is 
Amberlite IRP 69, a sodium polystyrene sulphonate resin. When Amberlite IRP-69 is used to complex with paroxetine it was 
found that whilst the taste was effectively masked the composition had an unacceptably low bioavailability when compared 
to a swallow tablet. It has now been found that Amberlite IRP 88, an acrilin potassiumresin can be used to form a stable taste 
masted complex with paroxetina and which complex has acceptable bioavailability when compared to the conventional 
swallox tablet. Accordingly, the present invention provides an oral liquid pharmaceutical composition comprising a 
paroxetine-Amberlite IRP-88 complex. Amberlite IRP-88 is commercially available from Rohm & Haas in a 
pharmaceutically acceptable grade. (…) The present invention yet further provides a pharmaceutical composition for use in 
the treatment or prevention of the above disorders which comprises a paroxetine-Amberlite IRP-88 complex admixed with a 
pharmaceutically acceptable carrier. (…)”. Endereço: http://www.patentstorm.us/ patents/5811436/fulltext.html. Consulta: 
27.10.2010. 
556
 Exemplos: Pifezer’s Caduet, whith combines Ipitor (atorvastin) for higth cholesterol and Norvasc (amlodipine 
besylate) for Hypertension; Eli Lily´s Symbyax, the combination of Zyprexa (olanzapine) and Prozac (fluoextine) for the 
depression that accompanies bipolar disorder; and the Merck/Shering-Plough combination of Zetia (ezetimibe) and Zocor 
(simvastin) for lowering cholesterol. Exemplos apresentados por John R. THOMAS, Pharmaceutical … op. cit. p. 44. 
557
 É, todavia, muito difícil demonstrar um efeito sinérgico clássico resultante da combinação de duas ou mais 
substâncias ativas, uma vez que é praticamente impossível prever o resultado da combinação dessas substâncias na ausência 
de um alegado efeito sinergético. Embora o sinergismo stricto sensu possa ser matematicamente demonstrável por meio da 
comparação das curvas de resposta às doses testadas das substâncias ativas de uma forma separada ou conjunta, no setor 
farmacêutico esta demonstração pode revelar-se de difícil execução, mesmo quando se pretende, por exemplo, avaliar o 
efeito quantitativo provocado na pressão sanguínea. Por maior razão, sempre que a demonstração do efeito sinergético tenha 
como objeto a percentagem de pacientes que, por exemplo, sofrem de ataques cardíacos, a validação dos resultados é quase 
impossível no quadro deste sinergismo clássico, pois não existem modelos animais. Em consequência, os dados têm que ser 
obtidos a partir de estdos clínicos em seres humanos. Neste sentido, vide Philip GRUBB e Peter THOMPSEN, Patents for 
Chemicals … op. cit. p. 257. 
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amplificação do efeito decorrente da associação de diferentes princípios ativos e que estes sejam 
devidamente descritos e comprovados através de testes farmacológicos ou pré-clínicos.558 
Mesmo que não possam ser demonstrados efeitos sinergéticos por via da clássica 
comparação das curvas de resposta às doses administradas em separado das duas ou mais 
substâncais ativas, o requerente fica sempre isento de demonstrar outras vantagens não evidentes. 
Por exemplo, se as substâncias A e B exibirem o mesmo efeito em doses de 100 mg, mas 
causarem efeitos secundários indesejados, a combinação dessas substâncias numa dose de 50 mg 
pode reduzir esses efeitos secundários. Com isso, mantém-se a constância do efeito terapêutico, 
embora não fique demonstrada a sinergia entre as duas substâncias. Fica apenas provado que sua 
associação produz efeitos vantajosos no quadro de uma determinada terapia. Se essas vantagens 
não forem previsíveis pelo perito na especialidade, entende-se que a invenção poderá ser dotada 
de atividade inventiva. 
Como exemplos de combinações, citam-se: o fármaco Fosamax Plus D, uma 
combinação de alendronato sódio (70ms) + vitamina D3 (Colecalciderol) e o fármaco Vytorin, uma 
combinação de Ezetimibe + simvastatina, cuja comercialização teve início quando a patente da 
simvastatina se encontrava perto da caducidade.559 Também como exemplo de combinação cuja 
patente foi deferida pode-se citar o Combivir (marca do medicamento de referência), que funciona 
como uma droga antirretroviral, utilizada no tratamento da infecção causada pelo HIV. O 
Combivir é uma combinação da lamivudina (lamivudine – 3TC) e da zidovudina (zidovuni – AZT), cuja 
combinação reduz a replicação do víruso HIV no corpo do soropositivo.560 
No Brasil, o Ministério da Saúde aprovou o Caduet, um medicamento da Pfizer 
destinado ao tratamento da hipertensão e do colesterol ao mesmo tempo. Trata-se de um 
medicamento composto por dois dos remédios mais vendidos no mundo: o Lípidor (atorvastina) e 
o Norvasc (amlodipina).  Ambos já se encontravam patenteados. Após a expiração do prazo da 
                                                 
558
 Cf. Carlos M. CORREA, Guidelines for the … op. cit. p. 8; e Xavier SEUBA HERNÁNDEZ, La Protección ... 
op. cit. p. 262. O segundo entende a não patenteabilidade desse tipo de reinvidicações, pois “no incluyan elementos que 
generan un producto nuevo e inventivo”.  
559
 Cf. Susana PIATTI,  “Criterios de ...” op. cit. p. 133. 
560
 Sítio eletrônico: http://www.combivir.com/diagnosed/faq.html#whatis. Consulta: 16.05.2009. Exemplo 
apresentado por J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes ...” op. cit. p. 289. Um exemplo bastante conhecido foi 
o da concessão de patente nos Estados Unidos da América para associação fixa entre Aspirina 325mg, Carisoprodol 200mg e 
Fosfato de Codeína 16mg. Nota-se, neste caso, que o detentor da patente estendeu artificialmente a proteção concedida para 
cada uma das substâncias. Cf. Gustavo Fávaro ARRUDA e Pablo de Camargo CERDEIRA, “Patentes de Medicamentos ...” 
op. cit. p. 196. Vide, ainda, decisão do Federal Payents Court (Bundespatentgericht) sobre o olanzapin, onde houve a 
revogação da patente em razão do tribunal haver entendido que o ingrediente já se encontrava no estado da técnica (descrito 
em artigo veiculado em data anterior). Cf. Michael SCHNEIDER, “Patent Litigation Revisted: Dûsseldorf Breaks New 
Ground”, in BNA International World Intellectual Property Report, vol. 22, n.º 8, Washington, aug. 2008. p. 08 e 09.  
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primeira patente, ele poderá ser produzido para uso isolado. Porém, sua associação com a 
amlodipina, para melhor controle da hipertensão e do colesterol, será feita novamente pela Pfizer. 
Relativamente à novidade, esse requisito não é preenchido quando se reivindica 
uma composição que inclua um ingrediente ativo conhecido e um excipiente não usado com essa 
substância. Tão pouco é nova a composição de um ingrediente conhecido usado para uma nova 
utilização ou indicação, se e quando não é fabricado e disponibilizado numa forma ou estrutura 
diferente561. No caso de combinações que preenchem o requisito de novidade, a discussão está na 
atividade inventiva562. Esta existe a partir da constatação de um comprovado efeito inesperado563, 
ou da resolução de problema há muito sentidos pelos peritos na especialidade (indícios 
secundários). Também a obtenção de vantagens substanciais relativamente a composições ou 
formas de dosagem já conhecidas podem revelar a presença de atividade inventiva. 
Tal se dá porque os processos de preparação dessas composições ou formulações 
são geralmente acessíveis aos peritos na especialidade. Além disso, a sinergia564 entre duas ou mais 
substâncias pode ocorrer naturalmente, fato que revela apenas uma descoberta e, como tal, não é 
patenteável.565 É importante registrar que o âmbito de proteção dessas patentes não abrange o 
ingrediente ativo, nem outras composições ou formulações do mesmo ingrediente, já divulgadas e 
comercializadas por terceiros.  
Tem-se observado a ocorrência de algumas solicitações de patentes de 
invenção e até de patentes concedidas, nas quais o objeto é uma composição farmacêutica, que 
contém um composto conhecido ou uma combinação de dois ou mais compostos conhecidos de 
atividade conhecida. Essas combinações são formuladas como unidades de administração de 
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 Nesse sentido, J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes ...” op. cit. p. 289. 
562
 Em 2004, a Corte de Apelações do Reino Unido vetou a possibilidade de a Glaxo Smith Kline de apelar de uma 
decisão sobre a patente de Seretide, uma combinação de Salmeterol + Fluticasona (vence em 2013).  Considerou que 
Salmeterol era novidade e um promissor agonista beta2 e que a combinação de produtos desse tipo de agonista com 
esteroides (como fluticasona) era conhecida, de modo que não havia nada de inventivo na proposta de utilizá-los em uma 
combinação. Outros exemplos desse tipo de combinações são o fármaco Fosamax Plus D (combinação de alendronato sódico 
70 mg + vitamina D3 Colecalciderol e o fármaco Vytorin (combinação de Ezetimibe + simvastatina). Têm sido deferidas 
numerosas solicitações de patente que revelam combinações de dois ou mais princípios ativos, em que um dos princípios 
ativos mais utilizados é a Aspirina. http://www.deolhonaspatentes. org.br/media/file/Publicacoes/criterios_analisis_patentes. 
Consulta: 15.05.2009. 
563
 Como, por exemplo, a redução notória de efeitos secundários, a resolução de problemas há muito sentidos pelos 
peritos na especialidade ou obter vantagens substanciais relativamente a composições ou formas de dosagem já conhecidas. 
564
 Não é invulgar que o efeito de dois químicos quando atuam em conjunto num organismo seja superior ao efeito 
de cada um desses químicos individualmente, ou da soma dos seus efeitos individuais. A presença de um segundo químico 
potencia (aumenta) o efeito do primeiro. Este fenômeno é denominado de efeito sinergético ou de sinergia, e os químicos são 
por vezes descritos por exibirem sinergismo. Endereço eletrônico: http://pt.wikipedia.org/wiki/Sinergia. Consulta: 
01.08.2011. 
565
 Cf. Carlos M. CORREA, Guidelines for … op. cit. p. 6 e 7. 
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liberação controlada, que exibem valores relacionados com parâmetros farmacocinéticos como: 
tempo de liberação dos distintos componentes, níveis no plasma ou tempo de dissolução da 
unidade de administração em um determinado meio566. 
Esses valores são apresentados como algo inventivo, sem levar-se em conta 
que, para o perito na especialidade, é uma tarefa de rotina modificar os parâmetros até alcançar o 
perfil buscado. Portanto, não há nada de inventivo em variar os tempos de concentração, uma 
vez que, para se alcançar o resultado necessita-se apenas de tempo para realizar múltiplos testes e 
ensaios de provas567. Dessa forma, a diminuição do tamanho da partícula para modificar a 
biodisponibilidade de um fármaco não resulta, por via de regra, em atividade inventiva para o 
perito na especialidade, porque é aplicada em sua tarefa habitual.  
A resposta a esse problema poderá ser diferente se, por exemplo, a redução 
do tamanho da partícula provocar uma maior biodisponibilidade num setor terapêutico cujo 
estado da técnica jamais havia experimentado tal redução. Tal acontece, seja porque os resultados 
anteriormente divulgados não apresentavam qualquer eficácia terapêutica, seja porque a redução 
dos parâmetros reivindicados evidenciava a existência de efeitos perversos ou o aumento da 
toxicidade da composição. Tudo isso faria com que o perito na especialidade sequer considerasse 
essa redução do tamanho da partícula como uma via promissora a ser objeto de estudo e ensaio. 
Pode não existir, na data da prioridade, uma relação entre biodisponibilidade da composição, 
potência e perfil de segurança da substância ativa. Nesses casos, não é de surpreender-se que 
tenha havido alterações no estado da técnica para operar tal redução. 
As formulações farmacêuticas podem conter um (composição) ou mais princípios 
ativos (combinações), junto com excipientes farmaceuticamente aceitáveis. Não se deve ignorar 
que as técnicas de formulação são amplamente conhecidas pelo perito mediano no assunto, nem 
os intervalos dentro dos quais se utiliza cada excipiente para obter um produto 
farmaceuticamente viável em suas diferentes formas. Isso acontece, por exemplo, quando o 
profissional formulador seleciona, da lista de excipientes farmaceuticamente aceitáveis, aqueles 
                                                 
566
 Um exemplo desse tipo de solicitação está nas composições de celecoxib. Na Argentina, esse tipo de 
composição foi solicitada por G.D. Searle (AR020015 AI) e retirada logo depois de sua publicação. Foi concedida sem 
modificações em vários países da América Central, rechaçada na Guatemala e concedida na Europa (EP1049467B1), 
defendendo-se somente nove reivindicações das setenta e uma originais. Uma solicitação desse mesmo teor, apresentada pela 
Pharmacia Corporation, reivindicava o “uso de uma composição de celecoxib.” Trata-se de um método de tratamento (não 
patenteável) e de uma composição farmacêutica utilizada no tratamento, que compreende celecoxib formulado.  Na Argentina 
se encontra em tramitação uma solicitação (AR035642 A1, PO010102524). Nas reivindicações desses documentos de 
patente, incluem-se parâmetros farmacocinéticos que o fármaco deve cumprir. Esses valores coincidem com os publicados 
para o princípio ativo celecoxib, micronizado com um determinado tamanho de partícula e uma distribuição particular. Cf. 
http://www.deolhonaspatentes .org.br/media/file/Publicacoes/criterios_analisis_patentes. Consulta: 15.05.2009. 
567
 Cf. Susana PIATTI, “Criterios de Análisis ...” op. cit. p. 134. 
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que melhor convêm ao efeito almejado. Por essa razão, é mais provável que as supostas 
invenções, neste campo, não possuam atividade inventiva, a menos que ela se encontre 
demonstrada com segurança no memorial. 
Não obstante, a escolha desses excipientes muitas vezes apresenta um problema 
para o perito no assunto. É que, em alguns casos, existem dificuldades técnicas associadas à 
elaboração de um medicamento. Tais dificuldades podem ser superadas graças ao conhecimento 
do perito, ocorrendo também situações em que podem ser deduzíveis dos conhecimentos 
disponíveis no estado da técnica. São dificuldades que devem assim estar claramente 
demonstradas na descrição do invento, para sustentar a patenteabilidade do objeto da invenção.568 
Deve ter-se em consideração a circunstância de que a bibliografia de uso habitual 
em um laboratório de especialidades farmacêuticas descreve o modo de preparação e os 
componentes de solução: emulsões, suspensões, preparações parenterais, preparações 
oftamológicas, formas sólidas orais (comprimidos, cápsulas etc.), formas farmacêuticas 
recobertas, formas de liberação controlada, aerosois, dentre outros. Todos os excipientes 
mencionados na bibliogafia estariam compreendidos dentro da expressão “excipientes 
farmaceuticamente aceitáveis”, que se emprega comumente na redação de patentes. Portanto, não 
é patenteável uma solicitação posterior que descreva a simples composição de uma forma 
farmacêutica, sem apresentar nenhuma modificação para um perito na matéria. 
Assim, se o novo composto demonstrar possuir características surpreendentes em 
suas propriedades, vindo a ser considerado um passo inventivo, poderá ser patenteável. Isto 
implica que esse elemento surpreendente deverá ser analisado à luz dos ensinamentos constantes 
do estado da técnica. Se o efeito técnico resultar imprevisto ou inesperado para o perito no 
assunto detentor de conhecimentos médios, poderá a composição ser patenteável; caso contrário, 
tornar-se-á óbvia a sua preparação. 
Na análise da atividade inventiva realizada pelo Instituto Europeu de Patentes, 
consideram-se os seguintes fatores: a) se o estado da arte pode sugerir, ou não, a um técnico no 
assunto a combinação das características reivindicadas, uma vez que o fato de uma característica 
individual ou um número de características conhecidas não mostra conclusivamente a obviedade 
da combinação; b) se o técnico no assunto poderia, de fato, ter realizado a invenção na 
expectativa de um melhoramento; c) se o estado da arte poderia ter levado o técnico no assunto a 
essa combinação específica de características. 
No Reino Unido, a Câmara de Recurso decidiu em 2008 (Actavis UK Ltd. v. Merck 
& Co. Inc.) que uma reivindicação do tipo suíço (Swiss-type claim) pode ser patenteável quando a 
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 Cf. Susana PIATTI,  “Criterios de Análisis ...” op. cit. p. 132. 
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novidade reside unicamente na nova dosagem ou na forma de administração da substância. Tal 
decisão foi inusitada, tanto que, em 2001, a mesma Câmara julgou que esse tipo de reivindicação 
não era passível de patenteabilidade (no processo Bristol-Myers Squibb v. Baker Norton - BMS).569 O 
fundamento para a nova decisão foi o seguinte: that the clear ratio in BMS was that the claim was 
essencially to a method of medical treatment, but that there was no clear ratio that a Swiss-type claim lacked 
novelty if the only difference between it and the prior art was a new dosage regime for a know medical condition. In 
this case, the claim in substance was not to a method of treatment, and there was nowhere near the degree of 
involvement of medical personnel as in BMS, witch was directed to a patient-specific dosing regime. Further, unlike 
in BMS, there was no disclosure in the prior art of the exact feature of the dosing-regime claimed.570 
A mudança de posicionamento da Câmara de Recursos também foi 
decorrente de entendimento do Instituto Europeu de Patentes (EPO), assim formulado: The UK 
courts should normally follow “settled” EPO jurisprudence and indeed should strive to, although it was not binding 
in the same way as decisions from the ECJ. The “special circunstances arising from de creation of the European 
patent system and the central importance given to decisions of the Boards of Appeal” required the Court to 
recognise a further but  limited exception to the rules of binding precedent laid down in Young  v. Bristol 
Aeroplane Co. Ltd. (1944) KB 718, decided at a time when “international influences” had ligth significance in 
UK law571. 
 
3.6 Patentes de intermediários químicos (chemical intermediate) 
 
Na teoria, qualquer composição química pode ser manipulada para sintetizar uma 
nova ou distinta composição. Obviamente, nem todas as composições são usadas com essa 
finalidade. No entanto, se o primeiro uso for uma composição utilizada no estágio da produção 
final do produto, a composição poder ser denominada substância química intermediária ou 
intermediário químico (chemical intermediate)572. 
Na patente de intermediários químicos reivindica-se a composição que é usada 
durante a produção de um ingrediente ativo de um fármaco, mas não está presente no produto 
                                                 
569
 Cf. Eleanor REID, “EPO Case Law Trumps UK Precedent on Swiss-Type Claim to New Dosage Regime”, in 
BNA International World Intellectual Property Report, vol. 22, n.º 7, Washington, jul. 2008. p. 12. 
570
 Cf. Eleanor REID, “EPO Case Law …” op. cit. p. 12. Vide comentários de Trevor M. COOK, The Protection … 
op. cit. p. 25 e ss., sobre a referida decisão. 
571
 Cf. Eleanor REID, “EPO Case Law …” op. cit. p. 13. 
572
 Cf. John R. THOMAS, Pharmaceutical … op. cit. p. 39. 
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final573. Nas invenções de produtos intermediários, o resultado (o produto que é obtido a partir 
da substância intermediária) é que constitui verdadeiramente a invenção, motivo pelo qual se faz 
mister determinar o estado da técnica pertinente.574 Todavia, a novidade e a atividade inventiva 
também têm que, obviamente, estar presentes na substância química intermediária. 
  O problema objetivo será, então, a modificação de uma substância final já 
conhecida pela utilização de um produto intermediário ou a criação de uma substância final nova. 
No primeiro caso, poderá haver nível inventivo no que respeita às formas (às etapas) através das 
quais o produto final é obtido, ou nas vantagens reveladas pela sua obtenção através do produto 
intermediário conhecido; no segundo caso, poderá surgir nível inventivo por via da presença de 
vantagens até aí inatingidas.575 
  Os produtos intermediários podem ser patenteados (patentes de produto). 
Entretanto, sua patenteabilidade pode desencadear complicados problemas quando essa 
substância é surpreendida no produto final. Isto porque, à exceção das patentes de biotecnologia 
(na União Europeia), é aplicável a ideia da proteção absoluta das reivindicações de produtos 
(conforme será analisada no item 5.2 capítulo II). A patente protege a substância onde quer que 
ela se encontre, independentemente da função ou utilização que conste da descrição.  Ora, se a 
substância química intermediária é encontrada no produto final, a controvérsia pode emergir, 
tanto nos casos em que ela é patenteável, mas não a substância final, quanto nas hipóteses em 
que ambas são patenteadas e as patentes pertencem a pessoas ou entidades diferentes.  
Sobre isto deve observar-se que a presença de vestígios ou resíduos da substância 
intermediária na substância final (por exemplo, 0,1% a 0,5%) não implica a violação da patente 
relativa à substância intermediária, visto que esta não acrescenta qualquer utilidade ou vantagem 
ao produto final. Não haverá, por regra, violação literal ou meios equivalentes. Além disso, quem 
utilizar mercadologicamente, nesse caso, a substância final não pode dizer que utiliza (também 
mercadologicamente) a substância intermediária, ainda mais se ela estiver presente naquela em 
exíguas quantidades576. 
 
 
                                                 
573
 Exemplo desse tipo de patente nos Estados Unidos é apresentado por John R. THOMAS, Pharmaceutical … op. 
cit. p. 39 e 40: “Representative is U.S. Patent n.º 4,642,384, which claims ‘2,5Bis (2,2,2-trifluoroethoxy) acetophenone’, a 
chemical intermediate relatvin to the heart medications TAMBOCOR”. 
574
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) ... op. cit. p. 666. 
575
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) ... op. cit. p. 667; e Bernd HANSEN e Fritjoff  HIRSCH. 
Protecting Inventions in Chemistry … op. cit. p. 235. 
576
 Benght DOMEIJ, Pharmaceutical Patents ... op. cit. p. 327, cita uma decisão do Tribunal Regional de 
Düsseldorf (Landesgericht), de 06.08.1985, in GRUR 197, p. 896. 
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3.7 Patentes Markush 
 
A fórmula Markush577 (fórmulas gerais) corresponde a uma classe de substâncias 
químicas convencionalmente empregadas nas patentes. Consiste de um esqueleto molecular que é 
substituído por uma ou mais subestruturas variáveis, acompanhadas da lista de definições de 
porções variáveis da molécula. Essas reivindicações são relativas a estruturas químicas (ou não 
químicas) providas de múltiplas entidades químicas (ou não químicas) funcionalmente 
equivalentes (por vezes milhões de possíveis compostos).578 As propriedades desses compostos 
não são normalmente verificadas, mas apenas implicitamente pressupostas.579 
Uma questão fundamental no campo químico-farmacêutico diz respeito ao 
âmbito de proteção conferida pelas fórmulas gerais (ou Markush) que englobam um grande 
número de produtos químicos, muitos dos quais não estão descritos individualmente580. Isto 
ocorre porque as reivindicações desse tipo permitem ampliar a proteção para possibilidades que, 
mesmo não tendo sido executadas, são viáveis e visualizáveis a partir das possibilidades realizadas 
e descritas no relatório descritivo. Trata-se de reivindicações que potenciam a outorga de direitos 
de patente providos de um desmesurado âmbito de proteção, eventualmente não coberto pela 
descrição. Assim, na maioria dos casos, o requerente da proteção prova apenas haver obtido 
algumas substâncias desse vasto grupo de substâncias reivindicadas. Essas reivindicações colocam 
também em questão o princípio da unidade da invenção, já que, por vezes, faz-se necessário 
dividir o pedido de patente em vários pedidos581. 
Para o Instituto Europeu de Patentes582, o simples fato de o produto químico ter 
sido incluído em uma fórmula geral previamente descrita e reivindicada não o exclui de ser 
dotado de novidade. Mas, por outro lado, em princípio, todos os produtos químicos individuais 
que caem dentro da fórmula geral infringem por identidade a reivindicação da fórmula geral. 
Aparentemente este é um paradoxo das patentes químicas: há circunstâncias em que um produto 
individual está protegido por uma reivindicação, mas não está descrito na patente que contém 
                                                 
577
 A definição de estruturas químicas por “grupo Markush” foi formulada pelo inventor Eugene A. Markush na 
patente norte-americana US$ 1.506.316, concedida em 26 de agosto de 1924.  
578
 Cf. Carlos M. CORREA, Guidelines for examination … op. cit. p. 12. 
579
 Cf. Bengt DOMEIJ, Pharmaceutical ... op. cit. p. 76 e 77; e J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de 
Patentes ...” op. cit. p. 294. 
580
 Cf. Pascual Segura CÁMARA, “Interpretación de Reivindicaciones e Infracción de Patentes”, in Estúdios sobre 
Propriedad Industrial. Homenaje a A. M. Curell Suñol. Barcelona: Editada por El Grupo Español de La AIPPI, 2000. p. 467. 
581
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes ...” op. cit. p. 294. 
582
 Para maiores esclarecimentos sobre o exame realizado pela Ofina de Patentes Europeia, vide Peter 
WATCHORN, “Examination Procedure …” op. cit. p. 191 e ss. 
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essa reivindicação. Em tais casos, o conteúdo das reivindicações iria mais além do conteúdo da 
descrição da patente583. 
Para ultrapassar essas objeções, o Instituto Europeu de Patentes vem exigindo os 
seguintes critérios: i) o grupo de substâncias reivindicadas de partilhar as mesmas propriedades; ii) 
o grupo de substâncias reivindicadas deve ostentar uma estrutura química comum; iii) as 
substâncias reivindicadas devem integrar uma reconhecida classe de compostos químicos no 
campo tecnológico a que pertence o invento. Dessa forma, os peritos irão reconhecer que os 
elementos químicos se comportam da mesma forma no contexto do invento, independentemente 
de serem substituídos no concreto campo de atuação desse invento584. Por outro lado, deve ser 
exigida a prova dessa unidade do invento, junto aos Institutos de Patentes, com o fornecimento 
de informações acerca, por exemplo, do ponto de fusão, do grau de absorção no espectro de 
infravermelhos e dos valores da ressonância magnética. 
  Essa modalidade de reivindicação está, na nossa opinião, condicionada pela 
previsibilidade da verificação das propriedades terapêuticas existentes nos consequentes efeitos 
biológicos, os quais são essencialmente dependentes da estrutura química da substância em 
questão, ou seja da posição relativa dos constituintes moleculares. Assim, por via de regra, não 
existe uma relação direta entre a estrutura e as propriedades das substâncias químicas. A exceção 
consiste em predizer as propriedades das substâncias observando apenas a respectiva estrutura 
química: uma alteração estrutural mínima pode desencadear uma alteração radical dos efeitos 
biológicos. É também geralmente aceito que os efeitos biológicos dependem de uma determinada 
estrutura química, sendo alguns hipotizáveis, casos em que é possível efetuar previsões acerca da 
probabilidade da verificação de determinados efeitos biológicos. A estratégia das empresas 
farmacêuticas consiste, desse modo, em realizar tantos ensaios quantos forem os possíveis 
                                                 
583
 Cf. Pascual Segura CÁMARA, “Interpretación ...” op. cit. p. 467. 
584
 Guidelines for Examination in the EPO: “Chapter III. Claims.7.4.1 Markush grouping. Where a single claim 
defines (chemical or non-chemical) alternatives, i.e. a so-called "Markush grouping", unity of invention should be considered 
to be present if the alternatives are of a similar nature (see III, 3.7). When the Markush grouping is for alternatives of 
chemical compounds, they should be regarded as being of a similar nature where: i) all alternatives have a common property 
or activity, and ii) a common structure is present, i.e. a significant structural element is shared by all of the alternatives, or all 
alternatives belong to a recognised class of chemical compounds in the art to which the invention pertains. A "significant 
structural element is shared by all of the alternatives" where the compounds share a common chemical structure which 
occupies a large portion of their structures, or, in case the compounds have in common only a small portion of their 
structures, the commonly shared structure constitutes a structurally distinctive portion in view of existing prior art. The 
structural element may be a single component or a combination of individual components linked together. The alternatives 
belong to a "recognised class of chemical compounds" if there is an expectation from the knowledge in the art that members 
of the class will behave in the same way in the context of the claimed invention, i.e. that each member could be substituted 
one for the other, with the expectation that the same intended result would be achieved. If it can be shown that at least one 
Markush alternative is not novel, unity of invention should be reconsidered”. Endereço: http://www.epo.org/patents 
/law/legal-texts/html/guiex /e/c_iii_7_4_1.htm. Consulta: 23.05.2009. 
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compostos de substâncias químicas, a fim de observar eventuais efeitos biológicos dotados de 
potencial terapêutico. 
  Por outro lado, como foi visto, esse tipo de reivindicações pode estar em crise 
devido à não observância do princípio da unidade do invento (a matéria será analisada no item 
4.1 do capítulo II). Todavia, esse princípio é respeitado quando as substâncias abrangidas pelas 
reivindicações produzem o mesmo efeito e partilham elementos estruturais importantes. Quanto 
à novidade desse tipo de reivindicações, também parece de aceitável a ideia de que quanto mais 
estreita for a seleção das substâncias relativamente à classe de compostos químicos já divulgada 
maior é a possibilidade de essa seleção não se encontrar incluída no estado da técnica e, portanto, 
exibir novidade.  
Se a seleção for formulada numa fórmula química geral relativamente a uma 
fórmula química ainda mais abrangente, sua novidade poderá ser assegurada se o requerente (ou 
titular da patente) demonstrar que o grupo de moléculas selecionadas exibe um efeito biológico 
diferente. Todavia, a novidade deverá ser rejeitada se existir uma clara pista fornecida 
anteriormente aos peritos na especialidade, de modo que estes possam facilmente identificar a 
configuração molecular do grupo selecionado. Se existir mais de uma alternativa de substituição 
das posições dos constituintes moleculares, então é mais provável que a seleção (e reivindicação) 
de uma substância seja dotada de novidade. A posibilidade de escolha oferecida ao perito na 
especialidade dentro da fórmula geral Markush é, ela própria, uma alternativa que lhe é oferecida, 
que é acrescida à escolha da substância substituinte indicada como alternativa relativamente à 
fórmula química geral.  
Haverá, então, novidade se essas escolhas (e substituições por meio da concreção 
e identificação de uma substância química que existia “misturada” na fórmula geral) influenciarem 
decisivamente o efeito técnico obtido em função das propriedades ostentadas585. Isto porque tais 
escolhas não podem ser arbitrárias; antes, devem propiciar uma melhoria nas propriedades ou 
nos efeitos técnicos de uma forma nunca até aí prevista pelo perito na especialidade. 
Enfim, essas reivindicações envolvem, não raras vezes, a questão de distinguir sua 
novidade da respectiva atividade inventiva. Já se tentou argumentar que a presença de atividade 
inventiva na seleção de um composto ou de uma substância dentro de uma fórmula geral implica, 
necessariamente, a presença de novidade586. Porém, faz-se sempre mister dilucidar se o perito na 
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 Cf. Bengt DOMEIJ, Pharmaceutical … op. cit. p. 174. 
586
 Cite-se, por exemplo, um processo que tramitou junto à Câmara Técnica de Recurso do Oficina Europeia de 
Patentes, no caso T 133/92, de 18.10.1994. Nele, o requerente da patente Europeia argumentou que, ao demonstrar que a 
substância reivindicada exibia um efeito branqueador mais intenso relativamente ao grupo de substâncias anteriormente 
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especialidade conceberia a utilização da substância selecionada de um grupo mais vasto. Isso, no 
entanto, dependerá do fato de o estado da técnica na data da prioridade aconselhar ou repudiar a 
escolha da substância selecionada. De qualquer modo, é importante preservar a possibilidade de 
efetuar reivindicações de seleção sempre que for muito genérico e abrangente o grupo no qual a 
substância reivindicada for selecionada.  
Dessa forma, pode-se impedir que o titular de uma patente relativa a uma fórmula 
geral perca o estímulo de investir e inovar tecnologicamente no setor pertinente, tendo em vista a 
maior fatia de mercado que controla relativamente os concorrentes. Todavia, em muitos casos, as 
patentes de seleção são dependentes daquelas concernentes à fórmula geral (patentes 
dominantes), não podendo seus titulares utilizar o objeto da invenção senão com o 
consentimento dos titulares das patentes relativas às fórmulas gerais.  
Em outros casos, o próprio titular da patente respeitante à fórmula geral tem todo 
o interesse em depositar reivindicações de seleção como estratégia para prolongar o exclusivo 
sobre cada uma das substâncias do grupo mais vasto. Uma forma de minorar essa situação 
poderá consistir em valorizar mais os aspectos mercadológicos e de estímulo concorrencial e 
menos os aspectos técnicos atinentes ao número de substituintes de entre um maior ou menor 
conjunto de substâncias anteriormente reivindicado. Assim, se o valor econômico da 
reivindicação de seleção (e, logo, da patente de seleção) exceder substancialmente o valor da 
patente relativa à fórmula geral, haverá todo o interesse em autorizar que os concorrentes 
mantenham o estímulo na inovação; caso contrário, o titular da então patente dominante (a 
patente sobre a fórmula geral) perderá qualquer interesse em conceder uma licença de exploração 
da sua patente para a atuação mercadológica da patente de seleção587. 
 
3.8 Patentes de metabólitos e pró-medicamentos 
 
Os metabólitos são substâncias químicas derivadas da substância ativa, formadas 
no interior do organismo em razão das reações metabólicas que ocorrem internamente588. Muitas 
vezes, o efeito desejado de um determinado medicamento é obtido através da ingestão de um 
composto inativo que, ao ser metabolizado pelo corpo, é decomposto em outras substâncias que 
                                                                                                                                                        
divulgadas, essa propiredade conferia atividade inventiva. Por esse motivo, por que a seleção também teria que ser nova. 
Endereço eletrônico: http://www.epo.org/law-practice/case-law-appeals/recent/t920133eu1.html. Consulta: 26.09.2011. 
587
 Cf. Robert P. MERGES e Roger NELSON, “On the Complex Economics of Patent Scope”, in Columbia Law 
Review, vol. 90, 1990, p. 839 e ss., p. 865. 
588
 J. P. REMÉDIO MARQUES,“O Direito de Patentes ...” op. cit. p. 292, dá, como exemplo, o nelfavir, que é uma 
substância ativa antirretroviral e  produz o metabolito M8. 
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serão responsáveis pelo efeito desejado589.  Por vezes, entende-se que os metabólitos carecem de 
novidade, pois a administração da substância ativa origina, necessária e inevitavelmente, a 
formação do respetivo metabólito.590 Assim, pode-se dizer que o metabólito é insuscetível de 
patente, desde que a administração do ingrediente ativo origine, necessária e inevitavelmente, a 
formação desse metabólito. A patente sobre o ingrediente ativo deve, em princípio, abranger 
necessariamente o metabólito.  
Os pró-medicamentos são ingredientes inativos que, quando metabolizados no 
interior do organismo, podem originar uma substância ativa com propriedades terapêuticas. Eles 
apresentam frequentemente vantagens na administração591, como, por exemplo, a redução da 
toxicidade do medicamento, para melhorar a absorção do medicamento pelo paciente, etc.  A 
patente sobre o pró-medicamento pode proporcionar a manutenção do controle mercadológico 
quando a patente sobre o ingrediente ativo caducar ou for invalidada. O mesmo pode suceder 
com as patentes sobre metabólitos, razão pela qual se pode afirmar que tais patentes têm 
implicações significativas na propriedade intelectual.592 
A referida patente não deve excluir as reivindicações relativas ao ingrediente ativo, 
se este for conhecido ou insuscetível de patenteamento. A suficiência da descrição e a 
industrialidade do invento reclamam que sejam demonstrados dois requisitos: i) a menor 
atividade (ou inatividade) do pró-medicamento em relação ao ingrediente ativo assim obtido; ii) 
demonstração de que a obtenção do ingrediente ativo assegura um nível aceitável do 
medicamento e que, com essa obtenção, ocorra a redução do metabolismo direto do pró-
medicamento, bem como a gradual inatividade do medicamento. Nesses casos, a substância 
conhecida não é ativa. Porém através de certos processos de metabolização593 ocorridos no corpo 
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 Cf. Bengt DOMEIJ, Pharmaceutical ... op. cit. p. 154 e 155; e Gustavo Fávaro ARRUDA e Pablo de Camargo 
CERDEIRA, “Patentes de Medicamentos ...”op. cit. p. 199. 
590
 Cf. Philipp GRUBB e Peter R. THOMSEN, Patents for Chemicals, Pharmaceuticals, … op. cit. p. 231 a 234; 
Bengt DOMEIJ,  Pharmaceutical … op. cit. p. 154 a 156;  Gustavo Fávaro ARRUDA e Pablo de Camargo CERDEIRA, 
“Patentes de Medicamentos ...” op. cit. p. 197; Carlos M. CORREA, Guidelines for ... op. cit. p. 18 e 19; e J. P. REMÉDIO 
MARQUES, “O Direito de Patentes ...” op. cit. p. 292. 
591
 Por exemplo, a levodopa pode ser convertida em dopamina ativa, através da dopa-decarboxilase; o enalapril 
pode originar o ingrediente ativo denominado enalaprilato, mediante um processo de esterase. 
592
 Cf. Gustavo Fávaro ARRUDA e Pablo de Camargo CERDEIRA, “Patentes de Medicamentos ...” op. cit. p. 197. 
Os autores referidos defendem que “as patentes sobre esse tipo de substância, no entanto, não cumprem os requisitos de passo 
inventivo e de novidade. Primeiro porque, para um técnico no assunto, as pró-drogas decorrem de maneira evidente do estado 
da técnica e não são mais que um método terapêutico, não privilegiável. Depois porque o metabólito ativo já era acessível ao 
público ainda que não houvesse descrição escrita ou oral da sua ocorrência”.  
593
  Por exemplo, a hidrólise. 
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humano, forma-se uma substância ativa594 com propriedades terapêuticas595, na medida em que 
interage com certos receptores celulares ou atua como molécula-alvo.596 
Cita-se o caso em que, após a caducidade da patente sobre o anti-histamínico 
denominado terfenadina, o titular obteve a patente sobre o seu metabólito: a fexofenadina. Esta é um 
metabólito ativo da terfenadina com atividade anti-histamínica desenvolvida pela indústria Marion 
Merrel Dow. Esse produto ficou conhecido em razão das tentativas da Merrel Dow de impedir a 
concorrência de produtos genéricos à base de terfenadina, sustentando que a patente de fexofenadina 
era infringida ao fornecer terfenadina ao paciente597. 
As indústrias farmacêuticas de medicamentos de referência usam essa estratégia 
para prolongar o exclusivo de que já desfrutam sobre uma anterior substância ativa. Por vezes, os 
concorrentes comercializam os pró-fármacos como meio de escapar a ações de infração de 
patentes598. Nos Estados Unidos, o Federal Circuit definiu os metabólitos como sendo the compound 
formed in the patient’s body upon ingestion of a pharmaceutical. The ingested pharmaceutical undergoes a chemical 
conversion in the digestion process to form a new metabolite compound599. Também, nos nos Estados Unidos, 
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 Por exemplo, a hetaciclina e a cefalosporina. 
595
 Por exemplo, a liberação mais lenta. 
596
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes ...” op. cit. p. 292. 
597
 A patente solicitada pela Merrel Dow reivindicou fenoxifenadina como produto e descreveu um procedimento 
de obtenção do composto. Por outra parte, a empresa detém diferentes solicitações de patentes internacionais relacionadas 
com a fenoxifenadina, tais como de patentes de obtenção, de processo de resolução ótica e reivindicação de polimorfos e 
pseudopolimorfos das formas anidras e hidratadas do hidrocloreto de fenoxifenadina. Hoechst Marion Roussell é titular das 
solicitações de patentes relativas a procedimentos de preparação de fexofenadina por bioxidação de terfenadina. Outra 
indústria, a Albany, possui a solicitação de patente que descreve e reivindica um processo de obtenção de fenoxifenadina 
substancialmente pura.  É também é titular de duas solicitações relacionadas a outros procedimentos de preparação de 
fenoxifenadina. Finalmente, existem patentes referentes a formulações galênicas e ao uso de fenoxifenadina das indústrias 
Merrel Dow, Sepreacordd, McNeil-PPC, Procter & Gamble, Shering, Warner-Lambert, Alza, Axia, Hermes Fabrik e 
Hoechst. A patente da Sepracor reivindica um método para tratar rinites alérgicas em humanos evitando, assim, o risco de 
arritmia associado à administração de terfenadina, que compreende a administração de quantidades terapeuticamente efetivas 
de terfenadina carboxilato racêmica só ou associada com uma anti-inflamatório não esteróidico ou um analgésico não 
narcótico.  Neste caso, para comercializar um produto genérico, deverá compensar-se o prejuízo técnico na família de 
patentes de produto que supostamente proporciona uma mistura de isômeros dificilmente separáveis, tendo em conta 
numerosas patentes ou solicitações de patentes que reivindicam novos métodos de sínteses – que, em alguns casos, chegam a 
reivindicar o uso de um precursor substancialmente puro de um isômero não desejado. Trata-se de algo que resulta evidente 
para um perito, no sentido de evitar a formação de misturas – e até uma patente de produto que protege a fexofenadina 
substancialmente pura. Endereço: http://www.xho.int/medicinedocs/ es/d/Js4916s/2.8.html. Consulta realizada em: 
06.05.2009. Outra tentativa de prorrogar o prazo da patente via metabolitos foi observada na U.S. Patent n.º 6.531,449. 
Citado por John R. THOMAS, Pharmaceutical … op. cit. p. 41. 
598
 Cf. Philipp GRUBB e Peter R. THOMSEN, Patents for Chemicals, Pharmaceuticals, … op. cit. p. 231; Bengt 
DOMEIJ, Pharmaceutical … op. cit. p. 154 e 155; e Carlos M. CORREA, Guidelines for examination ... op. cit. p. 18 e 19. 
599
 United States Court of Appeals for the Federal Circuit.02-1540,-1541,-1542,-1543,-1544,-1545,-1546,-1547,-
548,-1549, 03-1021,-1022,-1023,-1025,-1027-Schering Corporation, Plaintiff-Appellant, v. Geneva Pharmaceuticals, INC. 
and Novartis Corporation, and Teva Pharmaceuticals USA, INC., and Andrx Corporation, Andrx Pharmaceuticals LLC, and 
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existe um exemplo da utilização dos metabólitos para prorrogar o prazo da proteção patentária: é 
o caso decidido pelo Federal Circuit em 2003, envolvendo Schering Corp.v. Geneva Pharmaceuticals, 
Inc.600 
  Na nossa opinião, a patenteabilidade dos metabólitos deve ser aceita com 
enormes reservas, mesmo que aparentemente se afirme que estes são novos e desfrutem de 
atividade inventiva. Quanto à falta de novidade, deve ser aceita a tese da “antecipação inevitável” 
do metabólito pela substância percursora, cuja patenteabilidade seja anteriormente assegurada. 
Isto é possível, apesar da consideração de uma regra segundo a qual da circunstância de uma 
terapia ser efetuada com uma substância ativa ou uma composição farmacêutica não significa 
uma outra substância provida do mesmo efeito terapêutico seja antecipada por aquela divulgação 
anterior. A apreciação da novidade dos metabólitos deve distanciar-se um pouco da apreciação da 
novidade das restantes substâncias dotadas de propriedades terapêuticas. 
Tal como o uso secreto de produtos ou processos patenteáveis, o conhecimento e 
a utilização (bem como as utilidades do metabólito) não são geralmente acessíveis aos peritos na 
especialidade. Apesar disso, é significativo notar que o metabólito - para além de não desfrutar de 
um qualquer valor acrescentado ou mais-valia terapêutica relativamente à substância já conhecida 
(o pró-medicamento) e anteriormente patenteada -, é o resultado inevitável da administração de 
uma substância já conhecida, a fim de obter-se um efeito terapêutico também já conhecido.  
                                                                                                                                                        
Andrx Pharmaceuticals, INC., and Mylan Pharmaceuticals, INC., and Wyeth, Esi-Lederle, Wyeth Pharmaceuticals, and 
Wyeth Consumer Healthcare (formerly American Home Products Corporation, Wyeth-Ayerst Laboratories, and Whitehall 
Robbins Healthcare), and Impax Laboratories, INC., Apotex, INC. and Novex Pharma, Copley Pharmaceutical, INC., and 
Genpharm, INC,Defendants-Appellees. Endereço: http://www.ll.georgetown.edu/federal/judicial/fed/opinions/02opinions/02-
1540.html. Consulta: 28.10.2010. 
600
 Neste caso citado, a patente foi invalidade sob o seguinte fundamentor: “Turning to this case, the use of 
loratadine would infringe claims 1 and 3 of the ’716 patent covering the metabolite DCL.  This court has recognized that a 
person may infringe a claim to a metabolite if the person ingests a compound that metabolizes to form the metabolite.  
SeeHoechst-Roussel Pharms., Inc. v. Lehman, 109 F.3d 756, 759 (Fed. Cir. 1997) (“[T]he right to exclude may arise from the 
fact that when administered, [the accused product] metabolizes into another product . . . which Hoechst has claimed.”); see 
also Zenith Labs., Inc. v. Bristol-Myers Squibb Co., 19 F.3d 1418, 1421-22 (Fed. Cir. 1994) (stating that a compound claim 
could cover a compound formed upon ingestion).  An identical metabolite must then anticipate if earlier in time than the 
claimed compound. The record shows that the metabolite of the prior art loratadine is the same compound as the claimed 
invention.  Claims 1 and 3 are compound claims in which individual compounds are claimed in the alternative in Markush 
format.  DCL is within the scope of claims 1 and 3.  Because the prior art metabolite inherently disclosed DCL, claims 1 and 
3 are anticipated and invalid.  In other words, the record shows that a patient ingesting loratadine would necessarily 
metabolize that compound to DCL.  That later act would thus infringe claims 1 and 3.  Thus, a prior art reference showing 
administration of loratadine to a patient anticipates claims 1 and 3. (…) Conclusion. The district court did not err in finding 
that the ’233 patent discloses administering loratadine to a patient, and that DCL forms as a natural result of that 
administration.  The district court correctly concluded that DCL is inherent in the prior art.  Without any genuine issues of 
material fact, the district court correctly granted summary judgment that claims 1 and 3 are invalid as anticipated by the ’233 
patent”. Endereço eletrônico: http://www.ll.georgetown.edu/federal/judicial/fed/opinions/02opinions/02-1540.html. Consulta 
realizada em: 28.10.2010. 
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Atente-se que, não obstante a apreciação da novidade deva referir-se ao conteúdo 
das reivindicações, a invenção farmacêutica traduz, no mínimo, uma solução e uma regra técnica 
envolvendo não apenas o meio ou o efeito biológico (o resultado), mas ambos. O meio é a 
substância reivindicada, acrescendo-se o efeito biológico-terapêutico. Tudo o que daí decorra 
integra o estado da técnica, consciente ou inconscientemente, sempre que uma substância já 
divulgada produz um efeito terapêutico também já conhecido.  
O metabólito não contém, em essência, nenhuma nova forma inovadora de ação, 
constituindo apenas uma nova definição (até aí não conhecida) de uma conhecida possibilidade 
de ação. O metabólito que apenas reproduza os efeitos terapêticos do pró-medicamento 
anteriormente divulgado e eventualmente protegido nada acrescenta em termos de eficácia ou 
valor terapêutico. De resto, a divulgação do pró-medicamento, embora não mencione 
expressamente a presença do metabólito, fá-lo tornar acessível ao público, na medida em que 
permite a execução do invento no próprio corpo das pessoas a quem tenha sido anteriormente 
administrado o pró-medicamento601. 
Ademais, mesmo que o metabólito posteriormente reivindicado tenha sido 
administrado a pacientes durante os testes clínicos, essa administração já havia sido antecipada 
pelas intruções constantes da administração em pacientes da substância precursora anteriormente 
divulgada e protegida. Nesses casos, em que a patente visa a proteger novas substâncias usadas 
para finalidades terapêuticas, o requerente da patente deverá depositar reivindicações dirigidas a 
composições farmacêuticas. O objetivo é evitar que tais reivindicações sejam antecipadas pela 
circunstância de vir a descobrir-se que essa substância reivindicada é um metabólito  de uma 
substância anterior602. 
O panorama muda, porém, se a estrutura química do metabólito nunca tiver sido 
objeto de divulgação anterior. Nessa hipótese, ele goza de novidade. Quanto à presença de 
atividade inventiva, faz-e necessário demonstrar que os peritos na especialidade, na data da 
prioridade, não considerariam o ácido metabólico como sendo uma substância cuja obtenção era 
dotada de boas perspectivas de êxito. 
 
 
 
 
                                                 
601
 Vide o já citado caso Merrel Dow v. Norton, decidido na Câmara dos Lordes britânica, em 1996, bem como o 
mais recente caso Teva Pharmaceuticals Industries Ltd. e outro v. Merrel Pharmaceuticals Inc. e outros, decidido, em 
12.10.2007, na Chancery Division do England and Wales High Court, pelo Patents Court, in 2007 All ER (D) 170 (Oct). 
602
 Cf. Philip GRUBB e Peter R. THOMSEN, Patents for Chemicals … op. cit. p. 254. 
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3.9 Patentes de produto através do processo de sua obtenção  
 
As reivindicações do produto através do processo de sua obtenção dizem respeito 
a invenções que são protegidas por meio da formulação de reivindicações que caracterizam a 
invenção através da forma (do processo) pela qual ela é obtida. O produto é definido, descrito e 
caracterizado, total ou parcialmente, através do processo pelo qual é obtido ou fabricado.603 A 
expressão “diretamente obtida” significa que tem de haver uma relação estreita entre o produto e 
o procedimento, mas essa relação não se rompe pelo fato de o produto experimentar 
modificações por trás da aplicação do procedimento patenteado604. 
No que concerne à categoria a que pertence, parte significativa da doutrina 
entende que a reivindicação de produto definido pelo procedimento (product-by-process claim) é uma 
reivindicação de produto e, precisamente por isso, exige-se que o produto cumpra os requisitos 
da patenteabilidade. Em sendo uma reivindicação de produto, como consequência, seria 
conferida uma proteção absoluta, independemtemente do procedimento utilizado para a 
obtenção do produto e de qualquer que seja a utilização que dele se faça605. 
Em sentido contrário, alguns doutrinadores que consideram as reivindicações de 
produto definido pelo seu modo de produção protegem o produto apenas quando este é obtido 
através do dito procedimento. Se não fosse assim, não seria necessário que o produto cumprisse 
os requisitos de patenteabilidade, já que - embora o objeto não fosse novo - poderia incluir-se no 
âmbito de proteção da patente como objeto diretamente obtido pelo procedimento patenteado.606 
Considerando que o produto seja patenteável e que as reivindicações visem a 
assegurar uma patente de produto, desde que presentes os requisitos da novidade, industrialidade 
e nível inventivo607, é defensável a tese de que o âmbito deve ser determinado como o de 
                                                 
603
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) ... op. cit. p. 894; e Bengt DOMEIJ, Pharmaceutical ... op. 
cit. p. 68 e 69. 
604
 Cf. Manuel Lobato GARCÍA-MIJÁN, “Extensión y Âmbito de Protteción de La Patente. La Patente como 
Derecho Negativo”, in Derecho sobre Propriedad Industrial. Madrid. Lerko Print S.A. 2001. p. 96. 
605
 Cf. Carmen Salvador JOVANÍ,  El Âmbito de Protección de la Patente. Valencia: Tirant lo Bllanch, 2002. p. 
138. 
606
 Cf. Carmen Salvador JOVANÍ,  El âmbito de Protección de la ... op. cit. p. 138. 
607
 Com relação às formas galênicas de medicamentos, a posição da doutrina é incerta. Muitas vezes, a reprodução 
de uma forma galênica distinta não leva consigo a transformação das características do produto e, portanto, o medicamento 
com nova fórmula galênica suporia uma infração à patente de procedimento. Normalmente é uma intervenção indiferente ao 
princípio ativo, mas existem também formas galênicas especiais (ex. fármacos de administração retardada) que podem alterar 
as características do princípio ativo a que se aplicam. Não se regula a situação referente aos produtos intermédios. Quem 
elabora um produto intermédio conforme um procedimento patenteado pode produzir um produto final ou tal elaboração 
supõe uma violação do produto diretamente obtido pelo procedimento? É uma questão que depende do caso concreto. 
Contudo, existe o risco de que seja de melhor condição o que fabrica fora do território de proteção em relação ao que fabrica 
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qualquer outra patente de produto. Significa que o titular desfruta do exclusivo da utilização do 
produto, independentemente da forma ou do processo através do qual posteriormente ele seja 
obtido por parte de terceiros, bem como da função técnica ou uso indicado por terceiros não 
autorizados.608 
No entanto, não deve ser conferida uma proteção absoluta às patentes de 
produtos via product-by-process claims, como defendem alguns doutrinadores. É que, em algumas 
situações, o produto poderá de fato estar vinculado ao procedimento de sua fabricação, como na 
caso em que a interpretação das reivindicações (baseadas na descrição) deixa clara a ideia de que 
tais reivindicações somente abrangem o produto quando é fabricado pelo processo mencionado 
na descrição. Assim, o titular da patente usufruirá do poder jurídico de impedir a utilização 
merceológica por terceiros desse produto, mesmo que estes obtenham tal produto (ou um 
produto similar) através de processos diferentes.609 
Como visto, se trata de um tipo polêmico de reivindicação, tanto em razão da sua 
admissibilidade, como pela determinação da categoria a que pertence.  Embora tais reivindicações 
sejam de duvidosa admissibilidade - porque não são dotadas da suficiência clareza para o invento 
ser executado pelo perito da especialidade -, o certo é que o Patent and Trademak Office dos 
Estados Unidos610, o Instituto Europeu de Patentes611, a Alemanha612 e o Reino Unido613admitem, 
                                                                                                                                                        
dentro do território de proteção (ao que se poderia vedar a produção do produto intermédio). Assim, a conclusão mais segura 
é que a patente de procedimento que recai sobre um produto intermédio não pode estender-se ao produto final se as 
características do produto intermédio não se estendem ao produto final. Por isso, a patente de procedimento vai outorgar uma 
proteção relativamente débil frente a produtos intermédios ou nos casos em que se haja alterado alguma fase do procedimento 
patenteado. Cf. Manuel Lobato GARCÍA-MIJÁN, “Extensión y Âmbito ...” op. cit. p. 99 e 100. 
608
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) ... op. cit. p. 896. 
609
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) ... op. cit. p. 903. 
610
 Nos EUA, tem-se admitido que a conversão de um fármaco em matabólico de ácido de terfernadina não supõe 
violação de uma patente, de tal modo que a reivindicação de um medicamento sintético não cobria simultaneamente as 
formas metabólicas da substância. Cf. Manuel Lobato GARCÍA-MIJÁN, “Extensión y Âmbito ...” op. cit.  p. 97. 
611
 As reivindicações do produto através do processo de sua obtenção (product-by-process claims), nas quais um 
produto se define por um procedimento para sua preparação, são admitidas pelo Instituto Europeu de Patentes, desde 1984. 
Cf. Pascual Segura CÁMARA, “Interpretación de Reivindicaciones ...” op. cit. p. 471. 
612
 No direito alemão, o produto não pode considerar-se diretamente obtido do procedimento se não conserva as 
características essenciais do procedimento, devendo haver um vínculo entre o objeto e o procedimento, ainda que se mostre 
contrário ao que se estabelece em regras fixas sobre a matéria. A doutrina alemã considera que, nos casos em que haja 
transformação química, não se pode qualificar o produto como diretamente obtido do procedimento. Também não se 
considera que exista transformação se a alteração do produto é acessória ou de pouca importância em relação ao produto 
final, como por exemplo, na adição de um corante. É que, neste caso, a invenção conservaria todas as qualidades do 
procedimento anterior, considerando-se como obtida diretamente do procedimento, já que a ação do corante não altera as 
características essenciais do produto obtido. Cf. Manuel Lobato GARCÍA-MIJÁN, “Extensión y Âmbito ...” op. cit. p. 97 e 
99. 
613
 Cf. GARCÍA-MIJÁN, “Extensión y Âmbito ...” op. cit. p. 98. Segundo ele, no direito britânico se considerou 
que existia uma infração de uma patente de uma penicilina semissintética através da importação e venda de um metabólito 
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a título estritamente subsidiário, há algum tempo, esse tipo de reivindicações no âmbito das 
invenções químicas614.  
O Instituto Europeu de Patentes aceita sua admissão615, desde que o produto 
cumpra os requisitos da patenteabilidade e que não possa ser definido através de outros 
parâmetros, isto é, que não seja possível nenhuma outra definição suficiente do produto, por 
exemplo, mediante fórmula estrutural, detalhes sobre composição, parâmetros físico-químicos 
etc.616 
Na verdade, embora a jurisprudência do Instituto Europeu de Patentes proceda à 
interpretação de tais reivindicações de uma forma a abranger o produto, independentemente do 
método utilizado na sua obtenção - e desde que o produto, em si mesmo, seja novo e inventivo617 
-, cremos ser temerária esta posição, se for assumida e aceita com caráter geral.  
                                                                                                                                                        
que não correspondia à reivindicação patenteada, mas que era transformada no corpo humano em um processo de assimilação 
digestiva (metabolismo), aparecendo no corpo humano a penicilina patenteada, considerando-se que o bioprecursor era a 
penicilina temporariamente mascarada. A questão central do caso britânico era determinar se, uma vez vencida a patente do 
procedimento para a fabricação da terfenadina, poderia manter-se vigente a patente posterior sobre o metabólito que 
necessariamente se produzia por parte dos pacientes que haviam ingerido a terfenadina. A Câmara dos Lordes determinou 
que existiam duas questões distintas para verificar se havia destruição da novidade do metabólito: primeira, se a utilização em 
ensaios clínicos supunha destruição da novidade; segunda, se a descrição química da terfenadina supunha a divulgação 
automática do metabólito que necessariamente se produzia no corpo humano pelo metabolismo digestivo. Na opinião da 
Câmara dos Lordes, a descrição química da terfenadina supunha a destruição da novidade do metabólito. Neste caso, 
qualquer um que houvesse fabricado a terfenadina poderia produzir um medicamento que haveria de ser metabolizado no 
corpo do paciente. Também considerou o Tribunal Britânico que o caso é distinto das invenções de nova utilização de um 
produto conhecido. 
614
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) ... op. cit. p. 895.  
615
 Guidelines for Examination in the EPO. Part C Guidelines for substantive examination: “Chapter III Claims. 4. 
Clarity and Interpretation of claims. 4.12. Product-by-process claim. Claims for products defined in terms of a process of 
manufacture are allowable only if the products as such fulfil the requirements for patentability, i.einter alia that they are new 
and inventive. A product is not rendered novel merely by the fact that it is produced by means of a new process 
(see T 150/82, OJ 7/1984, 309). A claim defining a product in terms of a process is to be construed as a claim to the product 
as such. The claim may for instance take the form "Product X obtainable by process Y". Irrespective of whether the term 
"obtainable", "obtained", "directly obtained" or an equivalent wording is used in the product-by-process claim, it is still 
directed to the product per se and confers absolute protection upon the product (see T 20/94, not published in OJ). According 
to Art. 64(2), if the subject-matter of a European patent is a process, the protection conferred by the patent extends to the 
products directly obtained by such process. The provisions of this Article are understood to apply to processes producing 
products completely different from the starting materials as well as to the processes producing only superficial changes 
(e.g. painting, polishing)”. Vide decisões na União Europeia em Bengt DOMEIJ,  Pharmaceutical Patents …  op. cit. p. 69 a 
72. 
616
 No caso de reivindicação formulada como “produto X obtido pelo procedimento Y”, tem se interpretado que sua 
proteção não está limitada ao procedimento concreto de preparação Y, quando este não é imprescindível. No caso 
relativamente pouco frequente de que o procedimento de preparação Y seja uma condição sine qua non, às vezes, exige-se 
substituir preparado por preparado, e sua extensão de proteção se tem interpretado de forma restritiva. Cf. Pascual Segura 
CÁMARA, “Interpretación de Reivindicaciones ...” op. cit.  p. 471. 
617
 De acordo com a decisão T 150/82, no caso IFF/Claim categories. Endereço: http://www. epo.org/law-
practice/case-law-appeals/recent/t820150ep1.html. Consulta: 27.09.2011.  
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Com efeito, dado que o sentido e o alcance tecnológico da patente deve ser 
alcançado por meio da intepretação das reivindicações e estas devem ser escoradas devidamente 
no conteúdo da descrição, cremos que estas patentes abrangem, na maioria dos casos, o produto 
na medida em que seja obtido pelo processo reivindicado ou por um processo tecnicamente 
equivalente618, pelo que a descrição do processo constitui, não raras vezes, uma limitação do 
alcance da proteção.  
De fato, o titular da patente, ao utilizar esta forma de reivindicar, não indica 
quaisquer parâmetros estruturais ou características da substância reivindicada. Ora, na falta destas 
indicações, dificilmente o tribunal poderá avaliar até que ponto o alegado infrator violou a 
patente do autor, não podendo assim utilizar quaisquer outras ferramentas analíticas para 
discernir a presença ou ausência da alegada infração da patente, senão a comparação do processo 
descrito (e reivindicado) com o processo utilizado pelo demandado na obtenção da substância 
protegida pela patente. Além de que não vemos razão para impedir que terceiros possam obter a 
mesma substância (ou substância provida de aperfeiçoamentos) por meio de processos químicos 
diferentes. Uma solução diversa estenderá injustamente o âmbito tecnológico da patente619 (da 
substância química) para além do constante nas reivindicações devidamente baseadas na 
descrição. 
 
3.10 Patentes de dosagens 
 
As patentes de dosagens consistem na quantidade de doses a serem 
administradas nos pacientes, tendo como objeto a maneira como um ingrediente ativo é usado 
terapeuticamente. Tais invenções podem apresentar novidade e atividade inventiva, caso a dose 
reivindicada e comprovada através de testes seja substancialmente diferente da dose 
anteriormente usada, desde que, em face da convicção dos peritos, não exista uma razoável 
expectativa de êxito de obter tais dosagens com esses efeitos terapêuticos620. As patentes de 
                                                 
618
 Conforme, recentemente, numa posição mais restritiva, nos EUA, a decisão do Federal Circuit, de 19.05.2009, 
no caso Abbott Laboratories and Astellas Pharma Inc. v .Sandoz Inc., Teva Pharmaceuticals USA e outros. Foi decidido que 
- seguindo a jurisprudência exarada do Supreme Court, no caso Atlantic Thermoplastics, 970 F.2d at 846-47, segundo a qual 
“process terms in product-by-process claims serve as limitations in determining infringement” - a reivindicação de uma 
forma cristalina de uma substância ativa, caracterizada como sendo suscetível de obtenção através (obtainable by) de um 
determinado processo de cristalização não abrange o produto per se, mas apenas quando essa substância for obtida através da 
execução do específico processo reivindicado. Endereço: http://caselaw.findlaw.com/us-federal-circuit/1381471.html. 
Consulta: 29.09.2011. 
619
 O âmbito de proteção será analisado no capítulo II, segunda parte. 
620
 Cf. Carlos M. CORREA, Guidelines for … op cit. p. 8 e 9; e J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de 
Patentes ...” op. cit. p. 290. É preciso registrar a possibilidade de tais reivindicações serem incluídas em métodos de terapia 
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dosagens podem, eventualmente, ser dotadas de novidade e de atividade inventiva se e quando a 
dose reivindicada e comprovada através de testes adequados for substancialmente superior à dose 
anteriormente usada, independentemente do peso do paciente. 
  Na nossa opinião, as reivindicações que definem as dosagens farmacêuticas 
podem, desde o início, exibir alguma ambiguidade ou falta de clareza, a ponto de o perito na 
especialidade ficar na dúvida ou, até, desconhecer se tais reivindicações abrangem certo tipo de 
dosagens. Fica, neste caso, posta em questão a satisfação do requisito da suficiência descritiva. É, 
portanto, aconselhável reivindicar e descrever dosagens cuja medição ou determinação possa ser 
efetuada in vitro, ao invés de in vivo (por exemplo, testes in vitro de dissolução do ingrediente ativo 
em função da concreta forma de dosagem). Pode-se, ainda afirmar que é suscetível de 
ambiguidade uma reivindicação relativa a uma substância “presente em quantidades e proporções 
suficientes para fazer cessar a perda de sangue”. Ou ainda nos casos em que a definição da 
dosagem é aferida em função da quantidade da substancia ativa (reivindicada) dissolvida in vitro 
durante dez a doze horas com a indicação dos momentos temporais em que se detecta o maior 
nível dessa substância no plasma sanguíneo. 
Por outro lado, essas patentes apresentam elementos funcionais (por exemplo, 
agente redutor, efeito catalítico X, efeito fisiologicamente funcional etc.). Vale dizer: os pedidos 
de patente desta natureza usam reivindicações que se concretizam em afirmações dirigidas à 
obtenção de um determinado resultado. Pode estar, por conseguinte, em crise a formação de um 
desmesurado âmbito de proteção. Porém, não raras vezes, o requerente da proteção não tem 
como evitar a formulação de reivindicações de patentes dessa natureza, especialmente se não 
estiverem ao alcance dos peritos na especialidade, na data da prioridade, parâmetros de natureza 
estrutural (por exemplo, peso molecular, rotação atômica, ph, etc.). Além disso, tais elementos 
funcionais apresentam, não raro, um resultado técnico que já não é novo, embora seja nova e 
inventiva a dosagem reivindicada. Pode também ocorrer que a solução técnica reivindicada seja, 
no caso, suscetível de ser alcançada por meio de múltiplas variantes. Justamente aí é difícil, senão 
mesmo impossível, para o requerente da patente, reivindicá-la por meio de elementos estruturais 
mais concretos.  
  Por fim, a utilização desses elementos funcionais pode revelar-se a única forma 
disponível para se evitar a formação de um reduzido âmbito de proteção, caso a patente venha a 
ser concedida. Para tanto, obviamente, esses elementos funcionais devem propiciar instruções 
suficientemente claras e precisas para que o perito na especialidade possa ficar apto a executar a 
                                                                                                                                                        
não patenteáveis nos ordenamentos jurídicos dos Estados-Membros. Por exemplo, reivindicar-se um método para minorar a 
disfunção erétil, compreendendo a administração sublingual ao paciente de apomorfina, entre 2,5 miligramas a 10 
miligramas, ou um sal farmacologicamente aceitável, com uma capacidade de solubilidade entre dois a cinco minutos. 
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invenção sem que, para o efeito, exerça atividade inventiva. É o caso, por exemplo, de o inventor 
desenvolver uma nova forma de dosagem usada em substâncias ativas e vier a reivindicar essa 
forma de dosagem por meio da expressão “fisiologicamente funcional”. De outro modo, o 
alcance da proteção da patente corria o risco de não abranger a utilização dessa dosagem nos sais 
e éteres da substância. 
 
3.11 Patentes de primeiro uso médico e usos subsequentes 
 
As patentes de primeiro uso médico e usos subsequentes de substâncias já 
conhecidas representam a possibilidade de patenteamento da nova aplicação dessa substância, da 
qual deriva a primeira ou ulteriores indicações terapêuticas. Nesse caso, o produto ou o processo 
conhecido é usado para a obtenção de um novo resultado621. O item 1 do art. 27.º do Acordo 
TRIPS silenciou acerca da possibilidade do patenteamento do primeiro uso médico e dos usos 
subsequentes de substâncias já conhecidas. Dessa forma, os Estados que fazem parte da 
Organização Mundial do Comércio622 ficam com liberdade para concederem ou não tais 
patentes.623 
À primeira vista, poder-se-ia chegar à conclusão de que a patente de primeiro uso 
médico e eventuais usos subsequentes não preenche o requisito essencial da novidade624. Isto 
                                                 
621
 Cf. Bengt DOMEIJ,  Pharmaceutical Patents in … op. cit. p. 181. 
622
 Cf. Mónica WITTHAUS, “Patentes de Segundo Uso”, in Actas de Derecho Industrial (ADI) 24, Instituto de 
Derecho Industrial y Derecho de Autor. Universidad de Santiago de Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2003. p. 386 e 387; e 
Gustavo Fávaro ARRUDA e Pablo de Camargo CERDEIRA. “Patentes de Medicamentos ...” op. cit. p. 194. Carlos 
CORREA, “Patents: subject Matter and Patentability Requirements”, in Resource Book on TRIPS and Development. United 
States of America: Cambridge University Press, 2005. p. 357, faz o seguinte comentário: “Under TRIPS, WTO Members are 
free to decide whether to allow the patentability of the uses of know products, including for therapeutic use, and are certainly 
free to adopt the “Swiss formula” approach. The Agreement only obliges them to grant patents for products and processes 
(Article 27.1).”  
623
 Cf. Maristela BASSO, “A Perspectiva Brasileira”, in Propriedad Intelectual y Medicamentos. Carlos M. Correa 
e Sandra C. Negro (orgs.). Argentina: Editorial IBDEF, 2010. p. 349. Afirma a respeito: “O espaço de manobra está na não 
conceituação de invenção pelo acordo, consequentemente, os Estados podem excluir do conceito de invenção, em suas 
legislações nacionais, os novos usos”. Cf. também Jayashree WATAL, Intellectual Property Rights in the WTO and 
Developing Countries. Netherlands: Kluwer Law International, 2001. p. 104. Esclarece que: “The language of Article 27.1 
refers only to the patentability of products or processes and not of uses.  Novelty is not defined to include new uses of know 
substances unlike in some pre-TRIPS patent laws that specifically included this provision. Moreover, a new therapeutic use 
of a know medicine would also not meet the criterion of industrial applicabilityindeed, second or subsequent use claims can 
be treated as a method of treatment, which even if otherwise patentable, can be excluded under TRIPS. Even thoug the 
TRIPS text does not specify any exception to new uses for known substances, it can be concluded that TRIPS does not 
require the grant of such patents”.  
624
 Isto porque, normalmente, o medicamento a ser preparado é o mesmo usado para a primeira indicação 
terapêutica. Os críticos da patenteabilidade do primeiro uso e usos subsequentes argumentam que há um incremento 
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porque o ingrediente ativo da substância ou composição pela qual se intenciona a 
patenteabilidade do novo uso já faz parte do estado da técnica, constituída por tudo o que tenha 
sido divulgado por qualquer meio625. Como foi visto, uma substância não se torna nova só pelo 
fato de ser obtida por meio de um novo resultado626. Na verdade, o que torna o uso patenteável é 
a novidade da utilização a ser empregada627. Assim, a nova aplicação é patenteável quando o 
                                                                                                                                                        
substancial do preço do produto, o que afetaria o acesso da população aos medicamentos. Também  sustentam que se trata de 
simples descoberta e, em sendo assim, não preecheria os requisitos da patenteabilidade. Para Gustavo Fávaro ARRUDA e 
Pablo de Camargo CERDEIRA, “Patentes de Medicamentos ...” op. cit. p. 194, “está claro que, nos casos de patente de uso, o 
produto protegido não é novo, assim como seu processo de produção. A única novidade é o objetivo de sua administração, 
para pacientes em casos diferentes dos originais”. Cf.  Marcela Trigo de SOUZA, “Should Brazil Allow Patents on Second 
Medical Uses?”, in Revista da ABPI, n.° 93, Rio de Janeiro, mar./abr. 2008. p. 55: “Providing patent protection to second 
medical uses would serve the purpose of prolonging the life of existing product patents, a practice usually referred to as 
‘evergreening of patents’.” As práticas para retardar a entrada do medicamento genérico serão tratada em capítulo específico. 
Também, nesse sentido, Ana Paula Soares da Silveira e SILVA e Juliana Vieira Borges VALLINI, “La Experiencia Brasileña 
em Materia ...” op. cit. p. 117 e 118; e Gustavo Fávaro ARRUDA e Pablo de Camargo CERDEIRA, “Patentes de 
Medicamentos ...” op. cit. p. 194 e 195. 
625
 Na Índia, não é aceita a patente de segundo uso, conforme se observa da leitura do Patent Act, com a alteração 
realizada em 2005: "(d) the mere discovery of a new form of a known substance which does not result in the enhancement of 
the known efficacy of that substance or the mere discovery of any new property or new use for a known substance or of the 
mere use of a known process, machine or apparatus unless such known process results in a new product or employs at least 
one new reactant. Explanation. - For the purposes of this clause, salts, esters, ethers, polymorphs, metabolites, pure form, 
particle size, isomers, mixtures of isomers, complexes, combinations and other derivatives of known substance shall be 
considered to be the same substance, unless they differ significantly in properties with regard to efficacy;". Endereço: 
http://ipindia.nic.in/ipr/patent/patent_2005.pdf. Consulta: 27.01.2010. 
626
 Cf. Xavier SEUBA HERNÁNDEZ, La Protección de la Salud ... op. cit. p. 260. Ele defende essa posição ao 
afirmar que “se trata de una ficción legal que permite patentar el mismo compuesto para indicaciones distintas. A diferencia  
de la mencionada patente sobre un uso, en este caso una segunda indicación reivindica el uso de un compuesto para la 
preparación de un fármaco que es el mismo que el utilizado para la primera indicación. Se trata, en verdad, de una patente de 
procedimiento, puesto que lo que se reivindica es un procedimiento para fabricar un medicamento con una determinada 
aplicación terapéutica. Esta ficción legal persigue sortear el requisito de novedad, y la posibilidad de excluir los métodos 
terapéuticos que permite el ADIPIC. En consecuencia, y teniendo en cuenta que las patentes no protegen usos sino productos 
o procedimientos, y que tampoco protegen descubrimientos sino invenciones, los Miembros de la OMC pueden descartar la 
aplicación de esta ficción”. 
627
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 924. Para ele, os requisitos de 
patenteabilidade devem surpreender-se na utilização (no uso) das substâncias, que não na própria substância que já integra o 
estado da técnica: a substância conhecida é usada (através de um método conhecido), com vista a produzir um efeito técnico 
novo, por isso mesmo ainda não divulgado ao público. Isto porque, em harmonia com os princípios gerais do subsistema do 
direito de patente, apenas devem ser protegidas as invenções cujo objeto traduza uma nova e inventiva regra técnica, in casu 
uma nova e inventiva utilização (nunca até aí divulgada) de uma substância já conhecida.  
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objeto já conhecido é usado para obter um resultado novo628 e inesperado, consistindo a 
novidade, neste caso, na relação existente entre o meio e o resultado. 629 
A exemplo da análise da novidade, também é questionável se as patentes de 
segundo uso poderiam suprir o requisito da atividade inventiva, uma vez que se trata apenas de 
patentear um novo uso de uma substância ou composição conhecida. A atividade inventiva,  
neste caso, diz respeito ao efeito técnico ligado ao primeiro uso médico e aos usos subsequentes 
de substâncias já conhecidas, que não estiverem ao alcance do perito na especialidade. Refere-se 
também aos efeitos terapêuticos substanciais diferentes que venham a surgir e a eventuais 
propriedades inexperadas630-631. Portanto, para ser patenteável, a invenção de novo uso não 
poderá ser um evento previsível ou uma decorrência espontânea do processo de maturação da 
invenção original. Pelo contrário, deve ser um ato novo e inesperado que se manifesta em 
circunstâncias peculiares e se efetiva somente após o investimento de consideráveis recursos 
intelectuais e financeiros por parte do pesquisador.  
Pode haver situações em que, a partir da proposta de um primeiro uso médico de 
determinada substância, um segundo uso resulte de mera observação dos efeitos da aplicação 
daquela substância em razão do uso original pretendido. Em tais situações, não há que se falar 
em patenteabilidade. No entanto, a complexidade geralmente envolvida no desenvolvimento de 
formulações específicas para o tratamento de determinadas doenças ou quadros clínicos sugere 
                                                 
628
 Assim, a novidade deve ser avaliada em relação ao resultado até então não conhecido. Por isso, deve-se 
esclarecer que a invenção de uso presume a prévia existência de uma solução de um problema técnico através de certos 
meios, bem como a posterior utilização dos mesmos meios para resolver problema diverso.  
629
 Cf. João da GAMA CERQUEIRA, Tratado, vol. II, tomo I, parte 2. Rio de Janeiro: Editora Forense, 1952. p. 
64. Segundo afirma, a nova aplicação de meios conhecidos define-se como o emprego de agentes, órgãos e processos 
conhecidos para se obter um produto ou resultado diferente daquele para cuja obtenção tais meios são comumente 
empregados. Neste diapasão, cf. PONTES DE MIRANDA, Tratado de Direito Privado. Direito das Coisas: Propriedade 
Mobiliária (Bens Incorpóreos). Propriedade intelectual. Propriedade Industrial, tomo XVI,4.ª edição. São Paulo: Editora 
Revista dos Tribunais, 1983. p. 274 a 276. O citado autor  leciona: “Aplicações Novas.  Pode ser nova apenas a relação que 
se criou entre certo meio e certo resultado. A relação não era, antes, estabelecida; o inventor encontra a possibilidade de ligar 
meio e fim e aponta a aplicação como aplicação - em que nunca se pensara, na técnica”.  
630
 Dieter R. SCHENEIDER, “Patenting of Pharmaceuticals - …” op. cit. p. 524, esclarece: “To judge inventivness 
more information from a second source is needed in addition to the teaching from the already know medical indication. But, 
the two medical indications being so close togheter, any additional and relevant information is in the majority fo cases 
already novelty-destroying if the problem-solution approach is used exclusively os patenteability was de facto reduced to the 
examination of novelty, rendereing art. 56 EPO meaningless”. 
631
 Sobre a aplicação industrial, Ivan Bacellar AHLERT e Mauricio Teixeira DISIDERIO, “A patenteabilidade dos 
novos ...” op. cit. p. 29, rebatem as críticas dos que entendem que não haveria aplicação industrial, por se referir ao efeito do 
composto no organismo, e não ao composto em si ou seu método de fabricação. Isso acontece em especial, quando o novo 
uso é reivindicado conforme a fórmula suíça, não havendo dúvida de que uma reivindicação desse tipo não impedirá que um 
terceiro faça o uso terapêutico indicado na reivindicação, mas sim que um terceiro use aquele composto em um processo para 
fabricar um medicamento com aquela indicação terapêutica. Portanto, a aplicação industrial é evidente e não há proteção para 
o método terapêutico.   
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que, em geral, embora o uso original possa fornecer respostas para novos usos, a indicação para 
tais novos usos demandará intensa atividade de pesquisa. Esse fato descaracteriza a qualificação 
de mera descoberta ao novo uso que finalmente venha a ser proposto632.  
Em vista disso, defende-se a possibilidade de que, após uma análise criteriosa dos 
requisitos da novidade e da atividade inventiva sob essa nova perspectiva, possa admitir-se o 
patenteamento do primeiro uso e dos usos subsequentes633. Pensar de forma contrária poderia 
inviabilizar a busca de novos efeitos de uma substância já conhecida, que envolve, por vezes, um 
custo altíssimo e muita pesquisa634. Ademais, deve-se levar em consideração, também, que a 
utilização de uma substância já conhecida reduz a ocorrência de efeitos adversos, em razão de 
que seu uso já se encontra na quarta fase (estudos pós-comercialização).  
Analisada a possibilidade de patenteamento da primeira e eventuais novas 
indicações terapêuticas de substâncias já conhecidas, necessário se faz discorrer acerca de sua 
abrangência. Em primeiro lugar, quanto à abrangência, deve-se registrar, como já esclarecido, 
que, nesse caso, não é a substância, mas sua utilização, que reúne os requisitos de 
patenteabilidade. Portanto, seguindo a regra geral, dita invenção deveria proteger-se como uma 
patente de procedimento635. Em relação à abrangência, devem ser analisados dois aspectos: 
 
a) Âmbito de proteção. Com relação ao âmbito de proteção da patente relativa a essa 
primeira indicação terapêutica, há quem sustente que deveria abranger unicamente a aplicação 
expressamente indicada no pedido de patente. Uma segunda corrente entende que o exclusivo 
abrangeria todos os possíveis usos do fármaco nas condições em que se encontra. Abrangeria 
também os usos para os quais esse produto fosse idôneo quando utilizado no estado em que se 
                                                 
632
 Cf. Ivan Bacellar AHLERT e Mauricio Teixeira DISIDERIO, “A patenteabilidade dos novos ...” op. cit. p. 28. 
633
 Cf. Philipp GRUBB e Peter R. THOMSEN, Patents for Chemicals, Pharmaceuticals, and … op. cit. p. 240. Eles 
registram o seguinte acerca da possibilidade da patenteabilidade do segundo uso: “A priori, there is no fundamental reason 
why na invention of this type should be less capable of patent protection than any other. The amount of work involved in 
making the invention, the potencial benefit to the public, and the protential commercial importance may all be as great as for 
the invention fo a new chemical entity having pharmaceutical utility. And, certainly, it is possible to obtain a patent for the 
dyeing of nylon with a dyestuff previously known to be useful only for dyeing wool. So if the new uses of dyestuffs can be 
patented (given that they are novel an unobivious), why not new uses of pharmaceuticals?”. 
634
 Nesta linha de pensamento, vide Patrícia Luciane de CARVALHO, “Critérios de Patenteabilidade ...” op. cit. p. 
32 e 33. Em sentido contrário, Maristela BASSO, “A Perspectiva ...” op. cit. p. 250, afirma: “A proteção de novos usos 
médicos além de não envolver efetivamente uma inovação, o que desvirtua o objetivo primário que permeia a proteção da 
propriedade intelectual, é ainda um instrumento utilizado frequentemente pela indústria farmacêutica para fins 
anticoncorrenciais, visando à extensão da duração das patentes, impedindo a entrada de genéricos no mercado”.  
635
 Anota Carmen Salvador JOVANÍ, El âmbito de Protección de la ... op. cit. p. 141, que a Convenção da Patente 
Europeia permite reivindicar a substância ou composição já conhecida, em sua nova aplicação, dando lugar a uma patente de 
produto. Desse modo, uma patente que protege uma primeira aplicação médica de uma substância conhecida estende sua 
proteção a todas as suas possíveis aplicações médicas. 
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encontra, sem que se fizesse mister proceder à alteração da forma em que esse produto se 
apresenta no momento do pedido de patente.636 
Defendemos que o âmbito de proteção das reivindicações de uso de substâncias 
já conhecidas para o primeiro uso médico deve limitar-se ao uso especificamente reivindicado. 
Relativamente aos demais usos, especialmente àqueles que possam ser percebidos pelo perito na 
especialidade sem a mobilização de atividade inventiva própria, com base nas regras técnicas e na 
divulgação que seja retirada das reivindicações e da descrição constante do fascículo da patente e 
por ele intuída637, não há que se falar em proteção. Isto porque essa invenção, como qualquer 
outra, oferece à comunidade científica e industrial uma concreta solução técnica para um 
específico problema técnico. Assim, é razoável concluir que o alargamento da patente relativa ao 
uso médico reivindicado a qualquer outro uso médico desconhecido e não suportado pelas regras 
técnicas concretamente anunciadas e interpretadas (se for o caso) no pedido de patente excede o 
contributo técnico-científico e social oferecido pelo inventor a essas comunidades e ao 
patrimônio cultural da sociedade. 
 
b) Relação de dependência. Outro ponto de discussão é a relação entre a invenção de 
segundo uso e a patente da substância ou composto previamente indicado, observando se há (ou 
não) relação de dependência. Ou ainda se há necessidade (ou não) de o titular da patente do novo 
uso obter autorização do titular da patente que recaia sobre a referida substância. A resposta a 
esta questão deve fundar-se na função do sistema de patentes. Como regra geral, tem sido aceito 
que as patentes de uso são dependentes das patentes de produto preexistentes. Não obstante, a 
resposta mais equilibrada para a referida questão está na necessidade de levar-se em apreço os 
                                                 
636
 Cf. Pascual Segura CÁMARA, “Interpretación de Reivindicaciones e Infracción de Patentes” in, Estúdios sobre 
Propriedad Industrial. Homenaje a A. M. Curell Suñol. Barcelona: Editada por El Grupo Español de La AIPPI, 2000. p. 469. 
Segundo esclarece, como algo exclusivo no campo farmacêutico, nos casos em que se inventa a primeira indicação 
terapêutica de um produto quimicamente conhecido, o Instituto Europeu de Patentes permite uma reivindicação do tipo 
“produto X como medicamento”, cujo âmbito de proteção abrange todas as indicações que se inventem depois. Se as 
posteriores invenções dão lugar à patente de segunda indicação terapêutica, estas seriam dependentes da patente da primeira 
indicação. Cf. também J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 928. Para ele, não obstante 
seja voz quase uniforme afirmar que uma patente de uso de uma substância ou composição já conhecidas, com propriedades 
terapêuticas, confere ao titular uma proteção absoluta (similar à outorgada por uma patente de produto), a despeito de a 
novidade e a atividade inventiva residirem na novel aplicação dessa substância, casos há em que resulta da interpretação das 
reivindicações (e da descrição), tal como o permite o acervo de informações técnicas constantes do fascículo da patente, uma 
autolimitação do requerente a uma específica função ou funções.  
637
 Em sentido próximo, J. P. REMÉDIO MARQUES. Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 972 e ss. 
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riscos específicos de cada caso concreto, devendo variar em função da originalidade da patente de 
produto no que concerne à sua estrutura ou função638. 
Ora, se a patente resulta em um novo uso (havendo sido patenteado o primeiro) 
de uma substância ou composto conhecido cuja estrutura era original no momento da 
apresentação da reivindicação da patente, a patente de uso deve considerar-se dependente da 
primeira. Tal se dá porque, nesse caso, o núcleo da invenção está intrinsecamente ligado à 
estrutura nova e original, tal qual foi concebida pelo primeiro inventor. Por essa razão, parece 
razoável que o segundo inventor recompense o primeiro pelo que este lhe proporcionou639. 
Em sentido diverso, se a segunda patente resulta em um novo uso (havendo sido 
patenteado o primeiro) de um composto conhecido cuja estrutura não era original no momento 
em que se solicitou a primeira patente, e se concedida a patente somente com relação à nova 
função do composto, não deverá existir nenhum tipo de dependência entre as patentes. Nessa 
segunda hipótese, o titular da segunda patente não  beneficiou de nenhum conhecimento anterior 
da primeira, cuja atividade inventiva estava unicamente na função do composto e não em razão 
da sua estrutura.640 
 
Analisada a possibilidade de patenteamento do primeiro e de eventuais usos 
subsequentes e seu âmbito de proteção, bem como a existência (ou não) de dependência, em 
face da importância da matéria e da disparidade em que é tratada pelos diversos Estados-
membros, abordar-se-á, a seguir, como está sendo tratada a matéria na Europa, especialmente 
em Portugal, nos Estados Unidos e no Brasil.  
 
3.11.1 Na Europa  
 
Atualmente, a Convenção da Patente Europeia e o ordenamento jurídico da 
maioria dos Estados europeus641 contratantes admitem642 a patenteabilidade do primeiro e dos 
                                                 
638
 Em sentido próximo, Vincenzo Di CATALDO e Emmanuela AREZZO, “Alcance de la Patente y Uso del 
Producto”, in Actas de Derecho Industrial (ADI) 27, Instituto de Derecho Industrial y Derecho de Autor. Universidad de 
Santiago de Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2006-2007. p. 82. 
639
 Cf. Vincenzo Di CATALDO e Emmanuela AREZZO, “Alcance de la Patente y ...” op. cit. p. 83. 
640
 Cf. Vincenzo Di CATALDO e Emmanuela AREZZO,  “Alcance de la Patente y ...” op. cit. p. 83. 
641
 A decisão precursora da proteção de invenções envolvendo o segundo uso médico foi tomada pela Suprema 
Corte Federal da Alemanha, no caso envolvendo o depósito do pedido de patente da Bayer sobre a Hydropyridina 
(Hydropyridina X ZB 4/83 – BGB – IIC 2/84 215). Para aquela Corte, o fato da legislação local vetar a patenteabilidade de 
métodos de tratamento médico não preclui o patenteamento de novos usos de fármacos previamente conhecidos. Todavia, 
foram os suíços os responsáveis pela difusão internacional dessa espécie de reivindicação patentária. Para o Escritório Suíço 
de Patentes, a forma dessa espécie de reivindicação deveria ser a seguinte: “uso do composto X para a preparação de agente 
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para o tratamento da doença Y”. Cf. Philipp GRUBB e Peter R. THOMSEN, Patents for Chemicals, Pharmaceuticals, … op. 
cit. p. 241 e 242. Vide comentário sobre a referida decisão em artigo de Mónica WITTHAUS, “Patentes de Segundo ...” op. 
cit. p. 389 e ss. 
642
 Esse já era o entendimento do jurisprudência do Instituto Europeu de Patentes de 1980, a exemplo da decisão T 
0128/82, cujos principais fundamentos são estes: “The first question needing clarification is whether the European Patent 
Convention offers a basis for a limited statement of therapeutic purpose susceptible of narrow interpretation. In the opinion of 
the Board of Appeal the Convention neither prohibits nor requires an unlimited statement of purpose. Neither Article 54(5) 
nor Article 52(4) clearly stipulates the scope of statements of purpose for the surgical or therapeutic method referred to. 9. It 
is a generally recognised rule of international law that when interpreting international treaties ancillary use may be made of 
material relating to their genesis. (…) However, the history of Article 54(5) EPC does not reveal any uniform idea on the part 
of the negotiating States as to the breadth of the claim to be allowed for pharmaceutical inventions. The protection of 
inventions relating to therapy has under the EPC been incorporated in the general substantive patent law (Part II Substantive 
Patent Law, Chapter I - Patentability - Articles 52-57) and has thus been separately regulated, making it impossible clearly to 
decide which elements of the French form of protection for medical preparations it was intended to include in the EPC. On 
the other hand, the protection afforded by a French medical preparation patent was not restricted to a given pharmaceutical 
application (such as the combating of a certain disease). It is therefore impossible to derive from the travaux préparatoires 
any arguments in favour of limiting claim scope. 10. Whatever the case may be, the practice of the European Patent Office 
hitherto has shown that substance and medical preparation claims for therapeutically active compounds not limited to specific 
indications are allowed, even though as a rule only certain specific activities are stipulated. This practice usually always 
concerns new compounds. It does not derive from the Convention that compounds which although previously known are still 
patentable under Article 54(5) are in principle to be treated differently. If an inventor is granted absolute protection in respect 
of a new chemical compound for use in therapy, the principle of equal treatment would require that an inventor who for the 
first time makes a known compound available for therapy should be correspondinlyg rewarded for his service with a purpose-
limited substance claim under Article 54(5) EPC to cover the whole field of therapy. Any other treatment would only be 
justified were Article 54(5) EPC absolutely to forbid a broad protective scope. The fact that Article 54(5) EPC does not 
contain any requirement that protection should be broad is of itself no reason for refusing to grant such protection. As a 
general rule the usual practice as it relates to new compounds should be followed.  11. It is the conviction of the Board of 
Appeal that the word "a" ("einem" in the German text) used in Article 54(5) EPC should not be regarded as having numerical 
significance. This conclusion is based on the fact that the paragraph concerned expressly refers to Article 52(4) EPC in which 
there is mention of three different groups of methods - surgical, therapeutical and diagnostic - all of which are in the plural. 
Were the word "a" ("einem" in the German text) meant as having numerical significance, the effect would be to make the 
patenting of substances or compounds suitable for use in more than one of these three groups of methods impossible. If only 
limited protection were to be allowed for a substance, this would, moreover, produce a situation that could not be justified, 
namely one in which substances or compounds with several specific therapeutic actions could not be dealt with in a single 
patent application.” Endreço eletrônico: http://legal.european-patent-office.org/dg3/biblio/t820128ep1.htm#txt. Consulta: 
27.01.10. Também nesse sentido foi a decisão G 05/83. Acerca dessa decisão, cf.  Lionel BENTLY e Brad SHERMAN, 
Intellectual Property Law … op. cit. p. 458 e ss., que anotam: “The question of the scope of Article 54(5) was considered by 
Enlarged Board of Appela of the EPO in Eisai/Second Medical Indication. Basing its arguments on the legislative history of 
the principle that exceptions to patentability should be construed narrowly, the Board decided that as well as protecting first 
uses that Article 54(5) also applied to second and subsequent medical uses. The Enlarged Board of Appeal went on to say, 
however, that this was conditional on the fact that claims were drafted a style know as the Swiss form of claims. Basically 
this meant that the patent had to claim the use of a substance for the manufacture of a medicina for a specific new therapeutic 
use. This would mean that the discovery that the consumption of aspirin was useful in thinning the blood to be valid, the 
applicant would haver to claim the use of aspirin making a medicament for use in the prevention of blood clots”.Comentam 
também a decisão, Marcela Trigo de SOUZA, “Should Brazil Allow ...” op. cit. p. 57; e Bengt DOMEIJ, Pharmaceutical 
Patents in … op. cit. p. 179 e ss. 
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subsequentes usos médicos de substâncias (ingredientes ativos) já compreendidas no estado da 
técnica643. Porém, nem sempre foi assim. Antes da revisão de 2000, a Convenção da Patente 
Europeia não mencionava expressamente a possibilidade de patenteamento da segunda 
indicação farmacêutica. No entanto, a necessidade de harmonização dessa matéria se fazia 
premente, haja vista a existência de decisões contraditórias no âmbito da própria Comunidade644-
645. Antes da alteração processada pela Convenção da Patente Europeia, a aceitação da patente de 
primeiro e demais usos subsequentes se dava de forma transversa, qual seja, com a utilização da 
“reivindicação suíça” (ou fórmula suíça). Essa denominação ficou conhecida a partir do 
julgamento do recurso T 93/89 pelas Câmaras Reunidas de Recursos do Instituto Europeu de 
Patentes, quando foi apreciada a interpretação do n.º 4, do art. 52.º da Convenção646. Nesse 
julgamento a questão da novidade foi discutida, tendo a Câmara de Recursos decidido que se 
                                                 
643
 Cf. Alex PIESOLD, Annabel BEACHAM e Derek MATTHEWS, “EPC 2000: Revision of the European Patent 
Convention”, in BNA International World Intellectual Property Report, vol. 22, n.º 1, Washington, jan. 2008. p. 28 e 29. 
644
 Anota Dieter R. SCHENEIDER, “Patenting of Pharmaceuticals - …” op. cit. p. 515 e 516: “In France, the 
Supreme Court rejected the arguments in favour of patenting the second  medical indication, and decided that it was not 
patentable. (...) The German Federal Supreme Court in its Hydropyridin decision (decision of 20 September 1983 – 
Hydropyridin, 1983 GRUR 729; 1984 Official Journal EPO 26; 15 IIC 215 1984) allowed patenting the second medical 
indication, if the claim is worded as follows “Use of compund X to treat disease Y”. Such a use claim encompasses not only 
a – non-patentable – medical activity but also preparatory actions in the production process of the medicament. (...) The 
Enlarged Board of Appeal (EBA) decided in G 1/83, G 5/83 and G 6/83 that such claims are inadmissable, however, using a 
very delberate and careful wording with respect to the Supreme Court. (...) The Board thereby followed a proposal by the 
Swiss Federal Intellectual Property Office. The so-called Swiss-type claims present a drawback of their own, because the use 
of compound for the preparation of a medicament is already know from the first medical indication. The problem therefore is 
substantiate novelty. The EBA solved this problem by analogy to the legal construct for the first medical indication. It 
construed Art. 54 (5) EPC 1973 in such a manner that it derivad the novelty of the manufacturing process indirectly form the 
novelty of the specific therapeutic application”. 
645
 Cf. José Antonio Gómez SEGADE,“La Alta Cámara de Recursos confirma la patentabilidad de la segunda (o 
ulterior) indicación médica (patente de segundo o ulteriores usos) tras la revisión del CPE de 2000 con muy relevantes 
aclaraciones”, in Actas de Derecho Industrial (ADI) 30, Instituto de Derecho Industrial y Derecho de Autor. Universidad de 
Santiago de Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2009-2010. p. 1126. O citado autor faz a seguinte observação relativamente 
aos requerimentos de segundo ou  usos subsequentes: “Con este tipo de reivindicaciones se salvaban los obstáculos que 
surgián a la luz del texto del CPE pues era irrelevante que la substancia no fuera nueva (pues no se reivindicaba) y tampoco 
se propeza con falta de patentabilidad de los métodos de tratamiento terapéutico. En consecuencia, las reivindicaciones de 
tipo suizo respetaban la letra del CPE porque se reivindicaba la fabricación de una substancia y no un método de tratamiento 
terapéutico, y daban satisfacción a los intereses de los solicitantes en particular la industria farmacéutica 
646 Com dito, a reivindicação sancionada por essa decisão, em razão de julgados anteriores do Escritório de 
Patentes Suíço, passou a denominar-se “reivindicação suíça”. Estabelece o item 19 do julgamento ora abordado: “As 
indicated in the Enlarged Board of Appeal's communication dated 31 July 1984, having regard to the statement of practice of 
the Swiss Federal Intellectual Property Office, the Enlarged Board has also given careful consideration to the possibility of 
protecting second (and subsequent) medical indications by means of a claim directed to the use of a substance or composition 
for the manufacture of a  medicament for a specified (new) therapeutic application. Such claims do not conflict with Article 
52(4) EPC or Article 57 EPC but there may be a problem concerning the novelty of the invention”. Endereço eletrônico: 
http://documents.epo.org/projects/babylon/eponet.nsf/0/11F1F9E7FAF465CBC12572C800709CAF/$File/g830006.pdf. 
Consulta: 20.02.2009. 
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poderia reivindicar um segundo uso farmacêutico, desde que formulado como aplicação de um 
composto ou substância conhecida para se obter um medicamento destinado a uma utilização 
terapêutica nova e dotada de atividade inventiva. O mesmo uso seria, porém, recusado se 
formulado como “uso de X para tratar Y”. 
A partir dessa decisão (conhecida como Pharmuka), os vários institutos de patente 
espalhados pela Europa aceitaram essa manifestação do órgão administrativo como uma 
declaração pertinente do direito aplicável. Entretanto, por ser originária de órgão administrativo, 
o Judiciário não ficou vinculado a tal manifestação, nem o Instituto Europeu de Patentes poderia 
determinar a maneira pela qual uma patente deve ser aplicada em cada país europeu647. Por isso 
foi tão importante e significativa a alteração realizada pela Convenção da Patente Europeia em 
2000. Nos termos da nova redação dos números 4 e 5 do art. 54º648 da Convenção da Patente 
Europeia649, restou definido que pode ser patenteada uma substância ou composição 
compreendida no estado da técnica para a utilização específica650no primeiro e nos subsequentes 
                                                 
647
 Mónica WITTHAUS, “Patentes de Segundo ...” op. cit. p. 393 a 396, faz uma relação das principais decisões 
sobre o assunto na Europa: i) G2/88 - o invento de segundo uso deve ser novo e ter atividade inventiva, mas, como decidido 
no caso Mobil Oil III, quando o segundo uso consistir em um efeito técnico inerente ao uso anterior, não é destrutivo da 
novidade; ii) T 231/85 – se considerou que a patenteabilidade do uso de um derivado do triazol como fungicida, conhecendo-
se o uso anterior como regular do crescimento; iii) T 19/96 – considerou patenteável o uso em suínos soropositivos ainda 
imunes de uma vacina contra a enfermidade de Aujevsky, conhecida sua aplicação em suínos soronegativos; iv) T 893/90 – 
admitiu a novidade na aplicação de um composto conhecido para controlar o sangramento em hemofílicos em mamíferos não 
hemofílicos; v) T 51/93 – admitem novo uso médico da aplicação subcutânea do HCG para tratamento de infertilidade ou 
problemas sexuais masculinos  na forma intramuscular. Apesar de não ser uma nova forma de preparação, a forma de 
administração podia ser crítica para o tratamento; vi) T 290/86 – se reconheceu que existe novo uso médico patenteável 
quando o invento reivindicado se refere a outro efeito no paciente, desconhecido do público. O uso de sais de lantânio para 
combater a placa bacteriana se considerou novo uso ao já conhecido uso que era para fortalecer o esmalte; vii)T 542/96 – se 
reconheceu a novidade no uso do xylitolo com um fluoreto para a remineralização dos dentes .   
648
 Convenção da Patente Europeia. Revisão de 2000. Art. 54.º, n.º 5 “Os n.ºs 2 e 3 também não excluem a 
patenteabilidade de uma substância ou composição referida no n.º 4 para utilização específica num método de acordo com o 
artigo 53.º, alínea c), desde que essa utilização não esteja compreendida no estado da técnica.” 
649
 Redação dada pela Revisão de 2000, cuja vigência teve início em 13/12/2007.  Cf. Dieter R. SCHENEIDER, 
“Patenting of Pharmaceuticals – …” op. cit. p. 518. Anota ele: “Article 54(4) and (5) , as worded, apply to the patentability of 
substances or compositions for the disclosed medical indication. Therefore the only feasible category for medical indications 
should be the category for compound claims. A further argument supporting this statement is that a process claim (i.e. a use 
claim) would definitely not need any special provision to be admissible; but a compound claim which comprises a known 
compound requirer this effort to be taken. One remark seems to be necessary  - under the EPC 2000, terms like ‘patent on a 
medical use’ or ‘second medical use’ are misleading. The word ‘use’ inevitably implies the meaning ‘use patent’. To 
circumvent this implication the word ‘indication’ should be preferred instead of ‘use’”. 
650
 Comenta Dieter R. SCHENEIDER, “Patenting of Pharmaceuticals – …” op. cit. p. 512: “Article 54(5) EPC 
2000 uses the eords “any specific use” for what is called a second or a further medical indication. A “specific use” must 
certainly be disclosed “specifically” – in order to be “specific” – even if it is nothing more than some new information on the 
package insert. But in contrast to the first medical indication the “specfic use” has to be included in the claim – otherwise 
such a claim would clash with the claim for the first medical indication. Again the disclosure has to be “specific, substantial 
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métodos de diagnóstico, terapêutico ou cirúrgico, com a condição de que essa utilização, para 
qualquer método referido, não esteja compreendida no estado da técnica.651 Assim, em razão da 
nova redação definida pela revisão de 2000652, não é necessário formular “reivindicações do tipo 
suíço”653 enquanto mecanismo reivindicatório usado para evitar a proibição da patenteabilidade 
dos métodos terapêuticos, de diagnóstico ou cirúrgicos.  
Tendo em vista que é necessário ocorrer um efeito técnico novo, como foi visto, 
a novidade dessas invenções de uso na Europa está, normalmente, na dose a ser administrada ou 
na forma de administração654. No entanto, em alguns casos, haverá situações limítrofes, na 
medida em que a aferição dos requisitos se tornará extremamente árdua para os institutos de 
propriedade industrial, por exemplo, quando a segunda indicação médica for indicada para o 
tratamento da mesma doença com o mesmo composto. A Grande Câmara de Recursos, do 
Instituto Europeu de Patentes, teve oportunidade de se pronunciar acerca dessa possibilidade em 
19 de fevereiro de 2010, no proc. n.º G-02/08 (Dosage Regime/Abbot Respiratory LLC). Tratava-se 
do primeiro pronunciamento após as alterações introduzidas pela Convenção da Patente 
                                                                                                                                                        
and credible” and of course it has to be novel and inventive compared with the use of the first medical indication.” Sobre a 
alteração legislativa, vide comentários de Peter WATCHORN, “Examination Procedure at …” op. cit. p. 220 a 222. 
651
 Miguel MONTAÑA, “La Entrada em Vigor del CPE ...” op. cit. p. 21, esclarece que “a pesar de que la 
patentrabilidad de la segunda indicación de una substancia o compuesto conocidos ya había sido admitida por las Cámaras de 
Recursos de la OEP, su admisión explícita em el texto revisado del Convenio ha de ser bienvenida. Em efecto, em el pasado 
las Cámaras de Recursos de la OEP habíam admitido la patenteabilidad de las reivindicacions de segunda indicación 
terapéutica siempre que se redactaram como reivindicaciones de tipo suizo, a saber, utilización de la substancia X para la 
preparación de una composición farmacéutica indicada para el tratamiento de la enfermidad Y.” No mesmo sentido,  vide 
Lionel BENTLY e Brad SHERMAN, Intellectual Property Law… op. cit. p. 458 e ss. 
652
 A nova redação teve o objetivo de atender e uniformizar a legislação e a jurisprudência dos países que fazem 
parte da Convenção da Patente Europeia, os quais adotavam inúmeras decisões divergentes, conforme já enunciado. 
653
 Cf. Pascual Segura CÁMARA, “Infracción de Patentes Farmacéuticas y Doctrina de los Equivalentes en la 
Jurisprudencia de la Sección 15.ª de la Audiencia Provincial de Barcelona”, in Patentes e Industria Farmacéutica. Núria 
Ginés Castellet (org.). Barcelona: Bosh Editor, 2006. p. 21; e Dominique GUELLEC, “Patent Design”, in The Economics of 
the European Patent System. IP Policy for Innovation and Competition. Dominique GUELLEC e Bruno van Pottelsberghe de 
la POTTERIE (org.). New York: Oxford University Press Inc., 2007. p. 145.  
654
 Por exemplo, oral, parentérica, por microinjecção etc. Cf. a Decisão T 1020/03, de 29.10.2004, no caso 
Genentech/Method of administration of IGF-I, de 2006, § 72. Endereço: http://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/recent/t031020ex1.html. Consulta: 02.12.2011. Vide, também, a decisão  T 292/04, de 17.10.2005, no caso 
Exoxemis, Inc/Methods and compositions for the treatment of infection and control of lora using haloperoxidase, § 7, 
inhttp://legal.european-patent-office.org/dg3/biblio/t040292eu1.htm. Consulta: 02.12.2011. Em sentido contrário, decidiu o 
Reino Unido, no caso Bristol-Myers Squibb Co. v. Baker Norton Pharmaceuticals Inc, decidido pelo Court of Appeal, em 
2001, in R.P.C., 2001, p. 1 e ss. No julgamento, foi entendido que a novidade da invenção deve estar no fim terapêutico e não 
no método de uso. 
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Europeia em 2000, prevendo expressamente no n.º 5 do art. 54.º, a possibilidade de 
patenteamento da segunda indicação médica655. 
No caso em apreço, a Abbot Respiratory LLC solicitou uma patente para a 
utilização do ácido nicotínico e um composto metabolizado em ácido nicotínico pelo organismo, 
para a fabricação de um medicamento de liberação contínua que poderia ser utilizado no 
tratamento por via oral da hiperlipidemia, administrando-se uma dose diária antes de dormir. A 
patente havia sido recusada pela Divisão de Exame porque a invenção refletia uma atividade 
médica excluída da patenteabilidade. Além disso, não representava uma segunda indicação 
médica que permitisse ser considerada nova656. O requerente apelou e a Câmara de Recursos 
formulou três questões para a Grande Câmara de Recursos.657 
A decisão pode ser sintetizada em três importantes pontos. Em primeiro lugar, 
quando já for conhecido o uso de um medicamento para o tratamento de uma enfermidade, o 
novo n.º 5 do art. 54.º da Convenção da Patente Europeia, não exclui a possibilidade de se 
patentear o medicamento para ser usado em tratamento diferente para a mesma doença. 
Naturalmente, será necessário que esse uso seja específico e novo. Dessa forma, a Grande 
Câmara de Recursos rechaçou uma interpretação restritiva do novo n.º 5, do art. 54.º da 
Convenção, não exigindo que o novo uso consista necessariamente em tratamento de outra 
enfermidade. 
Em segundo lugar, também não excluiu a patenteabilidade de uma segunda 
indicação médica quando a dose estabelecida é a única regra técnica reivindicada, que não se 
encontre no estado da técnica. No entanto, a Grande Câmara de Recursos precisou que a 
definição da nova dose na reivindicação não só tem que ser verbalmente diferente das que 
figuram no estado da técnica, mas também tem que refletir um ensino técnico diferente, ou seja, 
tem que ser nova e possuir uma atividade inventiva. Comparando-se as reivindicações de uso tais 
como eram definidas, à luz da decisão da Grande Câmara de Recursos, de 5 de dezembro de 
1984 (proc. G5/83), com a proteção derivada das reivindicações de um produto vinculado a um 
fim determinado (segundo o novo n.º 5 do art. 54.º da CPE), parece claro que nestas últimas os 
                                                 
655
 Vide comentários da referida decisão em José Antonio Gómez SEGADE, “La Alta Cámara de Recursos ...” op. 
cit. p. 1126 e ss; e Sigrid STERCKX,  “Dosage Regime Claims in the EPO – the Dosage regime/Abbott (G-02/08) hearing”, 
in European Intellectual Property Review, vol. 32(6). London: Sweet & Maxwell, 2010. p. 294 e ss. 
656
 Cf. José Antonio Gómez SEGADE, “La Alta Cámara de Recursos ...” op. cit. p. 1126.  
657
 Foram formuladas as seguintes perguntas: “(1) Where it is already known to use a particular medicament to treat 
a particular illness, can this known medicament be patented under the provisions of arts 53(c) and 54(5) EPC 2000 for use in 
a different, new and inventive treatment by therapy of the same illness? (2) If the answer to question (1) is yes, is such 
patenting also possible where the only novel feature of the treatment is a new and inventive dosage regime? (3) Are any 
special considerations applicable when interpreting and applying arts 53(c) and 54(5) EPC 2000?” Cf. Sigrid STERCKX, 
“Dosage Regime Claims …” op. cit. p. 294. 
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direitos conferidos pelo titular da patente são provavelmente um pouco mais amplos que aqueles 
assegurados nas reivindicações do tipo suíço, o que foi, de resto, esclarecido de forma clara pela 
Grande Câmara de Recursos.658 
Finalmente,  definiu-se que, quando o objeto de uma reivindicação preenche 
somente o requisito da novidade, como consequência de um novo uso terapêutico de um 
medicamento, tal reivindicação não pode adotar o formato de uma reivindicação do tipo suíço. 
Em outras palavras, somente poderão ser aceitas reivindicações de um produto vinculado a uma 
finalidade concreta (purpose-related product claim). Ante essa mudança fundamental, a Grande 
Câmara de Recursos concedeu um prazo de três meses, a contar da publicação da decisão no 
Diário Oficial da OEP, para que os interessados pudessem modificar suas solicitações com uma 
nova redação das reivindicações. Dessa forma, protegeram-se os interesses dos reivindicantes e 
preservou-se a segurança jurídica.659 
Como se pode verificar, a decisão da Grande Câmara de Recursos, de 19 de 
fevereiro de 2010, no caso Dosage regime, trouxe enormes consequências práticas. Isto porque, no 
futuro já não será possível utilizar as reivindicações do tipo suíço. Também, não será 
imprescindível que haja um tratamento para uma nova enfermidade para se pleitear uma patente 
de segundo uso médico, bastando que esta contenha uma aplicação que seja nova e que possua 
atividade inventiva. 
 
Especificamente, em Portugal, o Código de Propriedade Industrial dispõe sobre a 
matéria de forma idêntica em seu art. 54.º, n.º1, alíneas a) e b), seguindo a redação do Decreto-
Lei n.º 148, de 25 de julho de 2008. Portanto, permite a patenteabilidade de substâncias já 
compreendidas no estado da técnica para a utilização no primeiro e nos subsequentes métodos 
de diagnóstico, terapêuticos ou cirúrgicos. Em face das similitudes, o sistema de Portugal não 
difere da legislação europeia. 
 
 
3.11.2 Nos Estados Unidos da América 
 
 Nos Estados Unidos, não se admitem reivindicações de uso, visto que tais 
reivindicações não estão contempladas em lei (não são statutory claims). Uma proteção equivalente 
é obtida mediante reivindicações redigidas como método de tratamento de um paciente que sofre 
                                                 
658
 Cf. José Antonio Gómez SEGADE, “La Alta Cámara de Recursos ...” op. cit. p. 1126 e 1127. 
659
 Cf. José Antonio Gómez SEGADE, “La Alta Cámara de Recursos ...” op. cit. p. 1127. 
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de uma enfermidade Y, exigindo-se administrar a dito paciente uma quantidade terapeuticamente 
efetiva do produto X660. Como não se proíbe, a patenteabilidade de métodos para tratamento 
médico, a method-of-use claim é desenhada no seguinte formato: Method of treating the illness “X”, which 
method comprises administering the substance or composition “X”661. Assim, uma reivindicação típica dessa 
modalidade relacionada ao novo uso farmacêutico pode ser considerada como “um método de 
tratamento da doença Y, compreendendo a administração a um ser humano, que careça desse 
tratamento, de uma dose eficaz do composto X”.662 
A possibilidade de patenteamento sobre novos usos nos Estados Unidos, como 
reivindicações de procedimentos de uso, tem fundamento no texto do  35 USC 100(b)663 e do 35 
USC 101664. Ambos implicitamente preveem a possibilidade do patenteamento do segundo uso 
médico (em sentido lato), não obstante o objeto da patente permaneça limitado ao particular 
método reivindicado. No entanto, a reivindicação não pode ser formulada como “uso de X para 
aplicar em Y”. Assim, pode-se dizer que, no caso da “patente de segundo uso”, o detentor da 
patente não obtém o direito de excluir terceiros de fazer, usar, vender, oferecer à venda ou 
importar o produto objeto da proteção. Seu direito restringe-se à substância quando for atinente 
ao uso específico (por exemplo, quando o demandado é acusado de vender ou promover a 
substância com instruções para ser utilizada tal como foi reivindicada). Tal se dá porque o 
inventor que posteriormente descobre uma nova indicação terapêutica de um produto patenteado 
(segundo uso médico) deve requerer uma reivindicação de processo ou de método665, como fez o 
primeiro. 
Na prática, relativamente à infração, o 35 USC § 287(c)666 não diminui 
ordinariamente o escopo do direito associado à invenção farmacêutica. Isto ocorre porque a lei 
                                                 
660
 Cf. Gustavo Fávaro ARRUDA e Pablo de Camargo CERDEIRA, “Patentes de Medicamentos ...” op. cit. p. 195. 
Para eles, “os Estados Unidos da América têm uma posição ainda mais elástica, conferindo a patente de uso para um 
particular método de uso (method-of-use), o que amplia ainda mais as possibilidades de concessão de diversas patentes para 
um mesmo medicamento.” 
661
  Cf. John R. THOMAS,  Pharmaceutical Patent ... op. cit. p. 45. Vide comentários de Marcela Trigo de 
SOUZA,  “Should Brazil Allow ...” op. cit. p. 58 e ss. 
662
 Cf. Philipp GRUBB e Peter R. THOMSEN, Patents for Chemicals … op. cit. p. 240 
663
 35 USC 100 Definitions.“When used in this title unless the context otherwise indicates - (a) The term 
"invention" means invention or discovery. (b) The term "process" means process, art, or method, and includes a new use of a 
known process, machine, manufacture, composition of matter, or material. (…).” 
664
 35 USC 101 – Sec. 101. Inventions patentable.“Whoever invents or discovers any new and useful process, 
machine, manufacture, or composition of matter, or any new and useful improvement thereof, may obtain a patent therefor, 
subject to the conditions and requirements of this title”. 
665
 Cf. John R. THOMAS, Pharmaceutical Patent ... op. cit. p. 44 e 45. 
666
 35 U.S.C. 287 Limitation on damages and other remedies; marking and notice.“(…)1) An infringer under 
section 271(g) shall be subject to all the provisions of this title relating to damages and injunctions except to the extent those 
remedies are modified by this subsection or section 9006 of the Process Patent Amendments Act of 1988. The modifications 
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expressamente prevê infração da patente em face daquele que utilizar a patente de método de 
uso de uma composição farmacêutica sem a autorização do titular667. Por outro lado, as 
Diretrizes de Exame do Instituto de Patentes e Marcas dos EUA preveem que a simples 
descoberta de um novo uso, nova função ou propriedade nova de um elemento já conhecido 
não resulta necessariamente em exclusivo patenteável, de modo que o uso novo e dotado de 
atividade inventiva de um elemento conhecido poderá ser patenteado 668. 
A respeito da matéria, o Manual de Procedimento para Exame de Patentes 
distingue entre obter uma nova propriedade de um composto existente e obter um novo uso do 
referido composto. Assim, será considerada matéria patenteável sempre e quando se reivindicar 
um procedimento para o uso e não o uso propriamente dito (novo procedimento). A 
reivindicação do procedimento está sujeita, então, aos requisitos habituais de proteção. Esse 
conceito é peculiar nos Estados Unidos da América, que também tratam ditas reivindicações 
como de procedimento, sem distinções, como se viu acima. Registre-se, por fim, que os EUA 
não reconhecem diferença alguma entre o primeiro e o segundo uso, considerando sua 
existência, basta apenas estabelecer que as reivindicações de procedimentos de uso para produtos 
já conhecidos sejam submetidas a um maior exame quanto à antecipação da prior art669. 
                                                                                                                                                        
of remedies provided in this subsection shall not be available to any person who - (…) (C) had knowledge before the 
infringement that a patented process was used to make the product the importation, use, offer for sale, or sale of which 
constitutes the infringement. (…).” 
667
 Cf. John R. THOMAS, Pharmaceutical Patent ...  op. cit. p.  45. 
668 Diretrizes de Exame do Escritório de Patentes do Estados Unidos: “Process Of Use Claims - New And 
Unobvious Uses Of Old Structures And Compositions May Be Patentable The discovery of a new use for an old structure 
based on unknown properties of the structure might be patentable to the discoverer as a process of usingin re Hack, 245 F.2d 
246, 248, 114 USPQ 161, 163 (CCPA 1957). However, when the claim recites using an old composition or structure and the 
"use" is directed to a result or property of that composition or structure, then the claim is anticipatedin re May, 574 F.2d 
1082, 1090, 197 USPQ 601, 607 (CCPA 1978) (Claims 1 and 6, directed to a method of effecting nonaddictive analgesia 
(pain reduction) in animals, were found to be anticipated by the applied prior art which disclosed the same compounds for 
effecting analgesia but which was silent as to addiction. The court upheld the rejection and stated that the applicants had 
merely found a new property of the compound and such a discovery did not constitute a new use. The court went on to 
reverse the rejection of claims 2-5 and 7-10 which recited a process of using a new compound. The court relied on evidence 
showing that the nonaddictive property of the new compound was unexpected.). See also In re Tomlinson, 363 F.2d 928, 150 
USPQ 623 (CCPA 1966) (The claim was directed to a process of inhibiting light degradation of polypropylene by mixing it 
with one of a genus of compounds, including nickel dithiocarbamate. A reference taught mixing polypropylene with nickel 
dithiocarbamate to lower heat degradation. The court held that the claims read on the obvious process of mixing 
polypropylene with the nickel dithiocarbamate and that the preamble of the claim was merely directed to the result of mixing 
the two materials. "While the references do not show a specific recognition of that result, its discovery by appellants is 
tantamount only to finding a property in the old composition." 363 F.2d at 934, 150 USPQ at 628.” 
669
 Cf. Alexandra Mc TAGUE, “Secondary Pharmaceutical Patents …” op. cit. p. 32. A citada autora esclarece: 
“Secondary pharmaceutical patents still have a future. But to prevail against an obviouness challenge, innovator companies 
must shift their focus and tactis in each element of the analysis, from identifying the person os skill in the art to collecting the 
key facts from their scientists (including evidence of failures or other courses pursued), to finding experts qualified to testify 
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3.11.3 No Brasil 
 
No que se refere à aceitação de patentes de segundo uso no Brasil, é importante 
mencionar que, desde o advento da Lei da Propriedade Industrial, em 1945, o país adota o 
denominado sistema genérico de classificação. Portanto, tudo o que não está expressamente 
mencionado na lei como não patenteável é passível de proteção 670. Na referida lei, já revogada671, 
o art. 183 fazia uma menção à “aplicação nova”, na parte que se referia à ação penal e diligências 
preliminares. Significa que já existia, àquela época, o conceito de patenteabilidade de aplicação ou 
uso novo. Como se observa, desde a lei de 1945, não há nenhuma proibição ao patenteamento de 
usos ou novos usos para produtos ou processos já existentes. As exceções ao patenteamento na 
atual lei estão nos art. 10 (o que não é considerado invenção) e 18 (das invenções não-
patenteáveis). Nesses dispositivos, não há qualquer alusão ao não patenteamento de usos ou 
novos usos de produtos e processos já existentes. 
Não obstante, a corrente que pugna a favor da impossibilidade de patenteamento 
de segundo ou mais usos no Brasil baseia-se, entre outros argumentos, no fato de que o Código 
de Propriedade Industrial brasileiro não o prevê expressamente (como também não está previsto 
no Acordo TRIPS), existindo previsão tão somente para produto e processo672. No entanto, tal 
                                                                                                                                                        
about the reasonable courses of action a person of skill in the art would have pursued, and what was both expected and 
unexpected. On the flip side, the generic companies now have move more leeway in combination prior art references, but 
should focus on retaining experts who will testify that the invention was “obvious to try” and the mere verification of an 
expected result, as opposed to true innovation.” 
670
 Assim ocorreu com o Decreto-Lei n.° 7.903, de 27 de agosto de 1945, e com a Lei n.° 5.772, de 21 de dezembro 
de 1971 (Código de Propriedade Industrial). E é assim também com a Lei n.° 9.279, de 14 de maio de 1996 (Lei da 
Propriedade Industrial).  
671
 Decreto-Lei n.° 7.903/45.“Art. 183. A infração de privilégio que tenha por objeto a invenção de novos meios ou 
processos ou aplicação nova de meios ou processos conhecidos será verificada por meio de vistoria, podendo o juiz ordenar a 
apreensão dos objetos ou produtos obtidos pelo contrafator, com o emprêgo do meio ou processo privilegiado.” 
672
 O egrégio Tribunal Regional Federal da 2.ª Região, por sua Turma Especializada em Propriedade Intelectual, em 
um dos poucos julgados sobre a matéria, entendeu, por maioria, que o segundo uso não é patenteável. É o que se observa da 
ementa: “Apelação. Propriedade industrial. Patente de segundo uso. Falta de requisitos de patenteabilidade. Recurso provido. 
I – Diz o art. 8º da Lei nº 9.279/96: “É patenteável a invenção que atenda aos requisitos de novidade, atividade inventiva e 
aplicação industrial”, e, ainda, o art. 11: “A invenção e o modelo de utilidade são considerados novos quando não 
compreendidos pelo estado da técnica”. II - Do cotejo dos dispositivos extrai-se: primeiro, que a patente de segundo uso não 
atende ao requisito básico de novidade, à vista do segundo uso da mesma substância já pertencer ao estado da técnica. 
Segundo, o fato de uma mesma substância ser utilizada para outra finalidade não resulta em matéria patenteável por não 
envolver um passo inventivo (de acordo com o TRIPs) ou atividade inventiva (de acordo com a lei brasileira). No máximo 
estaremos diante de uma simples descoberta de um novo uso terapêutico, que não é considerado invenção nos termos do art. 
10 da Lei n° 9.279/96. III - Ademais, a concessão de um novo monopólio - para um segundo uso de substâncias já conhecidas 
- prolongaria indefinidamente os direitos privados do titular da patente sobre uma matéria que não apresenta os requisitos, 
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argumento não se sustenta. Na verdade, o art. 8.º da Lei n.º 9.279/1996 define que é patenteável 
a invenção que atenda aos requisitos da novidade, atividade inventiva e aplicação industrial. 
Portanto, a interpretação do art. 42 do Código de Propriedade Industrial feita pelos que 
defendem a impossibilidade de patenteamento do segundo uso, baseada no fato de que a lei 
asseguraria apenas proteção a “produtos” e “processos”, não se coadunda com a realidade. 
Ao se referir ao produto patenteado ou ao processo patenteado, o art. 42, na 
verdade, abrange quaisquer espécies de reivindicações. Elas podem ser genericamente divididas 
em reivindicações de entidades físicas (por exemplo, produto, dispositivo etc.) e reivindicações de 
atividades físicas (por exemplo, processo, método etc.).673 Ademais, o art. 183 da referida lei 
inclui, entre os crimes contra as patentes, o uso de “meio” que seja objeto de patente, expressão 
essa que parece ter significado bastante elástico. 
O Instituto Nacional de Propriedade Intelectual - INPI674, em diretriz 
especificamente voltada para a matéria675, estabeleceu as condições mediante as quais se poderia 
                                                                                                                                                        
internacionalmente aceitos, de patenteabilidade e, em contrapartida, reduziria o direito público de acesso aos novos 
conhecimentos pela sociedade brasileira, e impediria que pesquisadores nacionais desenvolvessem novas formulações e 
novos medicamentos. IV - Por fim, se dúvida houvesse de que a patente em questão possui os requisitos do art. 8º, restariam 
dirimidas com a simples leitura das respostas dos quesitos dos réus, especialmente, 13. 15, 16, 17, 21, 22, 23, 24, 26, 27, 30, 
31, 32, 33, 34, 35. V – Apelação e remessa necessária providas”. (Proc. 2005.51.01.507811-1 221049, decisão publicada no 
DJU - 30/09/2009 – p. 55) 
673
 Cf. Ivan Bacellar AHLERT e Mauricio Teixeira DISIDERIO, “A patenteabilidade dos novos ...” op. cit. p. 28. 
674
 Criado pela Lei n.° 5.648, de 11 de dezembro de 1971, o INPI tem por função executar as normas que regulam a 
propriedade industrial no território brasileiro. Na forma da Lei n.° 9.279, de 14 de maio de 1996, compete ao INPI “examinar 
os requisitos de patenteabilidade das invenções que lhe são submetidas e decidir quanto ao registro”. Esta é uma atribuição 
exclusiva que consta do art. 2.° da lei de sua criação. Vide comentários sobre a criação do INPI em Patrícia Luciane de 
CARVALHO, “O Acesso a Medicamentos e as Patentes Farmacêuticas junto à Ordem Jurídica Brasileira”, in Revista da 
ABPI, n.° 88. Rio de Janeiro, mai./jun. 2007. p. 63. 
675
 Diretrizes para o exame de pedidos de patente nas áreas de biotecnologia e farmacêutica depositados após 
31/12/1994. Publicadas  na RPI de 6 de agosto de 2002: “2.39 Invenções de segundo uso 2.39.1. Invenções desta natureza 
podem ser de dois tipos: (i) um novo uso, como medicamento, de um produto já conhecido com utilização fora do campo 
médico (primeiro uso médico); (ii) um novo uso médico de um produto já conhecido como medicamento (segundo uso 
médico). 2.39.2 Reivindicações típicas deste tipo de invenção seriam: 2.39.2.1 Reivindicações do tipo: A. Produto X 
caracterizado pelo fato de ser usado como medicamento. B. Produto X caracterizado pelo fato de seu objeto não apresentar 
novidade, pois, conforme definido em (i) acima, trata-se de um produto conhecido, que, obviamente, não é novo no sentido 
do artigo 11”.  Observe-se que aqui está se tratando de invenções de segundo uso, ou seja, pressupõe-se que se trata de 
produto já conhecido. Nos casos de reivindicações desse gênero, mas que se referirem a produtos novos, não há que se falar 
em segundo uso. Assim, deve-se observar o que foi dito com relação às reivindicações de produto. “2.39.2.2 Reivindicações 
do tipo: a composição farmacêutica caracterizada por conter o produto X (eventualmente com outros componentes). B. 
Composição para o tratamento da doença Y caracterizada por conter o produto X (eventualmente com outros componentes). 
C. Composição na forma de (tablete, gel, solução injetável, etc.), caracterizada por conter o produto X (eventualmente com 
outros componentes) para o uso no tratamento da doença Y, podem ser concedidas, desde que as composições a que dizem 
respeito sejam novas e apresentem atividade inventiva. 2.39.2.3 Reivindicações do tipo: A. Uso do produto X caracterizado 
por ser no tratamento da doença Y. B. Processo de tratar a doença Y caracterizada pela administração do produto X (ou 
composição contendo o produto X), não são concedidas por se constituírem em um método terapêutico”. Aqui cabe uma 
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conceder uma patente para o segundo uso médico676. No entanto, em vista do disposto no art. 
229-C da Lei n.° 9.279, de 14 de maio de 1996677, acrescentado pela Lei n.° 10.196, de 14 de 
fevereiro de 2001, “a concessão de patentes para produtos e processos farmacêuticos dependerá 
da prévia anuência da Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA.”678 
No Brasil, o conceito de vigilância sanitária consta no § 1.° do art. 6.° da Lei n.° 
8.080, de 19 de setembro de 1990 (vide item 4.3 do capítulo I). Ela pode ser definida como um 
conjunto de ações que sejam capazes de eliminar, reduzir e prevenir riscos à saúde, bem como 
                                                                                                                                                        
observação: caso não se trate de “tratar doença Y”, mas sim de “diagnosticar a doença Y” (ou algum texto semelhante), deve-
se considerar o que foi dito acima com relação aos métodos de diagnóstico. 2.39.2.4 Reivindicações do tipo: A. Uso do 
produto X caracterizado por ser na preparação de um medicamento para tratar doença Y. B. Uso do produto X caracterizado 
por ser na preparação de um medicamento para tratar a doença Y, tratamento este que consiste em tal e tal, são as conhecidas 
como “fórmula suíça”, e são quase que exclusivamente utilizadas em invenções de segundo uso médico. São privilegiáveis, 
observando-se quanto às considerações contidas no item 2.23 acima. No caso de reivindicações do tipo (10),  deve-se exigir a 
retirada do texto que descreve o tratamento, não porque se estaria protegendo o método terapêutico, mas, sim, porque seria 
inconsistente o seu objeto”. 
676
 Registram Ivan Bacellar AHLERT e Mauricio Teixeira DISIDERIO, “A patenteabilidade dos novos ...” op. cit. 
p. 31: “Em particular, no caso de invenções relacionadas a segundo uso médico, o INPI considerou que, para ser novo, o 
segundo uso deve ser substancialmente diferente do uso já revelado no estado da técnica. O pedido de patente de segundo uso 
médico deve revelar a aplicação de um produto farmacêutico já conhecido para tratar uma patologia ou um quadro clínico 
distinto daquele para o qual este produto já era empregado no primeiro uso. No que se refere à avaliação da atividade 
inventiva, deve-se analisar se, para um técnico no assunto, o segundo uso decorre ou não de maneira evidente ou óbvia do 
estado da técnica. Para aferição da atividade inventiva de uma invenção de segundo uso médico, devem ser cuidadosamente 
observados os seguintes aspectos: (a) o mecanismo de ação; (b) a relação atividade terapêutica/estrutura química do 
composto e (c) a etiologia das doenças-alvo”.  
677
 Vide Antônio Carlos RIBEIRO, “Para que serve a Anuência da ANVISA no Patenteamento de 
Medicamentos?”, in Propriedade Intelectual. Alguns Aspectos da Propriedade Industrial e da Biotecnologia. Vinícius 
Roberto Prioli de Souza (org.). Curitiba: Juruá Editora, 2011. p. 21 e ss; Otto B. LICKS e Luiz LEONARDOS, “A exegese 
do art. 229-C da Lei de Propriedade Industrial após a edição das medidas provisórias 2.006, de 15/12/99, e 2.014, de 
21/12/2000, e a promulgação da Lei n.° 10.196, de 14/02/2001”, in Revista da ABPI, n.° 61, Rio de Janeiro, 01/12.2002. p. 11 
e ss;  Ana Paula Jucá da Silveira e SILVA e Juliana Vieira Borges VALLINI, “Patentes de Productos y Procesos 
Farmacéuticos y la Anuencia Previa de la Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria de Brasil”, in Propriedad Intelectual y 
Medicamentos. Carlos M. Correa e Sandra C. Negro (orgs.). Argentina: Editorial IBDEF, 2010. p. 339 e ss; e Maria Cecilia 
OSWALD e Luiz LEONARDOS, “Patent Rights over Pharmaceutical Products and Processes versus Access to Drugs: an 
Emerging Issue in Brazil”, in Estudios sobre Propriedad Industrial. Homenaje a A. M. Curell Suñol. Barcelona: Editada por 
El Grupo Español de La AIPPI, 2000. p. 487 e ss. 
 
678
 O referido artigo encontra-se no título VIII da Lei n. 9.279/96: “Das disposições transitórias e finais”, 
acrescentado pela Lei n.° 10.196/01. “Art. 229-C.  A concessão de patentes para produtos e processos farmacêuticos 
dependerá da prévia anuência da Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA”. A ANVISA é uma autarquia sob 
regime especial, vinculada ao Ministério da Saúde, integrante do Sistema Nacional de Vigilância Sanitária - SNVS, criada 
pela Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999. Sua finalidade primordial é promover a proteção da saúde da população.  Cf. 
Maristela BASSO, “A Perspectiva ...” op. cit. p. 347. Segundo seu entendimento, “nesta análise por dois órgãos da 
administração pública dos pedidos de patentes não há um bis in idem: enquanto o INPI se encarrega precipualmente da 
análise do preenchimento dos requisitos da patenteabilidade, bem como de outras formalidades de procedimento, a ANVISA 
se encarrega de aspectos próprios de saúde pública, interesses esses não contemplados na análise do INPI. Logo, 
tecnicamente, a função dos dois órgãos se justifica e são complementares.  
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intervir na proteção sanitária, fiscalizando a produção, a circulação de produtos e a prestação de 
serviços de interesse da saúde 679. Portanto, a ANVISA pode intervir para proibir, retirar do 
mercado e impedir a comercialização de qualquer produto ou serviço que prejudique a saúde 
pública. Além disso, nos termos do art. 18, I, c/c o art. 229-C da Lei n.° 9.782/1996, cabe-lhe 
informar fundamentadamente ao INPI, bem como ao interessado no registro680, que determinado 
produto, cuja patente está sendo reivindicada, é nocivo à saúde pública. Por esse motivo, deve 
posicionar-se contrariamente à concessão da reivindicação.681 
Assim, extrapolando as suas atribuições, a ANVISA682 trouxe ao conhecimento 
público esclarecimento sobre pedidos de patentes dos produtos e processos farmacêuticos, a 
saber: “Quanto a pedidos que tenham por reivindicação o ‘novo uso’ de substâncias, a Diretoria 
Colegiada, em reunião realizada dia 23 de novembro de 2003, manifestou-se no seguinte sentido: 
‘A Diretoria Colegiada considerou que o instituto é lesivo à saúde pública, ao desenvolvimento 
                                                 
679
 Lei n.° 8.080/90. “Art. 6.° § 1.°. Entende-se por vigilância sanitária um conjunto de ações capaz de eliminar, 
diminuir ou prevenir riscos à saúde e de intervir nos problemas sanitários decorrentes do meio ambiente, da produção e 
circulação de bens e da prestação de serviços de interesse da saúde, abrangendo: I – o controle de bens de consumo que, 
direta ou indiretamente, se relacionem com a saúde, compreendidas todas as etapas e processos, da produção ao consumo; II 
– o controle da prestação de serviços que se relacionem direta ou indiretamente com a saúde.” 
680
 Na prática, o INPI faz uma avaliação técnica dos requisitos e condições legais da pateteabilidade e encaminha,  
para avaliação da ANVISA, os processos que tenham passado pelo seu crivo. Por sua vez, a ANVISA, após analisar os 
processos, consubstanciada nos requisitos legais da patenteabilidade sob o aspecto de saúde pública, dá o seu parecer sobre a 
patenteabilidade. O prazo médio para apreciação é de 180 dias. Em havendo conflito de entendimentos, é convocada uma 
reunião técnica para dirimir as dúvidas entre os dois órgãos, com o objetivo de se obter um consenso. Caso não seja possível, 
a patente não é concedida, cabendo ao interessado recorrer ao Poder Judiciário. 
681
 Lei n.° 9.782/96. “Art. 18. Não são patenteáveis:I - o que for contrário à moral, aos bons costumes e à 
segurança, à ordem e à saúde públicas”. Para maior aprofundamento sobre questões polêmicas que envolvem a ANVISA, 
vide Fábio Maia CÔRTES, “Questões de Propriedade Industrial no Âmbito da Legislação Sanitária”, in Revista da ABPI, n.° 
99, Rio de Janeiro, mar./abr. 2009.  Ana Paula Soares da Silveira e SILVA e Juliana Vieira Borges VALLINI, “La 
Experiencia Brasileña em Materia ...” op. cit. p. 110 e 111, defendem a posição que vem sendo adotada pela ANVISA, ao 
anotarem: “La actuación del sector salud del Brasil se ajusta  plenamente al ADIPIC, puesto que en este Acuerdo se reconoce 
la facultad de cada Miembro para establecer libremente la organización jurídica adecuada para su mejor implementación. A 
pesar de que el artículo 27.1 prohíba la discriminación en cuanto al disfrute de la patente, no se puede interpretar dicho 
artículo de forma que impida al Estado organizar libremente sus servicios administrativos. En este sentido, el artículo 27.1 en 
nada impide analizar con mayor detenimiento y rigor técnico las solicitudes de patentes en determinados sectores, en 
particular cuando el sector en cuestión tiene una gran importancia para la vida humana, como acontece con el sector 
farmacéutico. Además, el dispositivo busca prohibir las discriminaciones no razonables y que no estén fundadas en razones 
de orden público expresamente admitidas por el ADIPIC, como por ejemplo la seguridad y la salud pública”. 
682
 Anota Maristela BASSO, “A Perspectiva ...” op. cit. p. 348, que “o verdadeiro conflito entre os dois órgãos está 
no nível dos standards de patenteabilidade: enquanto o INPI adota standards mais próximos aos dos países desenvolvidos, a 
ANVISA elevou, dentro das flexibilidades do TRIPS, standards mais rígidos, permitindo a patenteabilidade apenas de 
invenções que atinjam esse nível mais elevado de inventividade e novidade.” Por sua vez, Maria Cecilia OSWALD e Luiz 
LEONARDOS, “Patent Rights over Pharmaceutical …” op. cit. p. 488, acrescentam: “The balancing of the values inserted in 
the Constitution is nullified by a prima facie rejection of the patent application throught the strict and discretionary 
“examination” thereof to make one of the values (public health) prevail over the individual rigths to obtain a temporary 
privilege for a pharmaceutical invention”.  
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científico e tecnológico do país, podendo dificultar o acesso da população aos medicamentos’. 
Neste sentido, decidiu pela não concessão da anuência prévia a casos de pedidos de patentes de 
segundo uso”. 683 
Ora, com base em critério não previsto em lei, a ANVISA não pode negar sua 
anuência a pedidos de patentes de segundo uso, sob pena de violação a diversos dispositivos 
constitucionais684. Violará, especialmente, os dispositivos constitucionais que tratam do princípio 
                                                 
683
 Esclarecimentos sobre pedidos de patentes dos produtos farmacêuticos. Brasília, 25 de agosto de 2004. Fonte: 
http://www.anvisa.gov.br/divulga/informes/2004/250804.htm. Consulta: 13.04.2009. 
684
 A Associação Brasileira de Propriedade Intelectual – ABPI aprovou Resolução específica rebatendo os 
argumentos da ANVISA: “Resolução da ABPI Nº 63. (...) Assunto: Alerta Técnico da ANVISA.Considerando que: a) No dia 
25 de agosto de 2004, a ANVISA fez publicar em seu website um Alerta Técnico intitulado “Esclarecimentos sobre pedidos 
de patentes dos produtos e processos farmacêuticos”, através do qual se manifestou no sentido de não conceder anuência 
prévia a pedidos de patentes de “segundo uso”, alegando os seguintes motivos: (...) b) Incumbe ao INPI - Instituto Nacional 
da Propriedade Industrial, nos termos do art. 2.º, da Lei nº 5.648/70, a execução das normas que regulam a propriedade 
industrial, notadamente a concessão das patentes de invenção previstas na Lei 9.279/96; c) A Lei nº 10.196/01, que 
introduziu na Lei 9.279/96 o art. 229-C;  d) desde a inclusão do artigo 229-C à Lei 9.279/96 , a ANVISA vem negando a 
concessão de anuência prévia a inúmeros pedidos de patentes, ainda que os mesmos contem com parecer pelo deferimento da 
Diretoria de Patentes do INPI, após procedido o exame conforme o artigo 35 da Lei 9.279/96, por reunirem os requisitos 
exigidos pela legislação. e) A aplicação do artigo nº 229-C da Lei nº 9.279/96 (1), bem como a legalidade do referido Alerta 
Técnico da ANVISA têm suscitado divergências e dúvidas entre os membros da ABPI, advogados, agentes da propriedade 
industrial, funcionários públicos e titulares dos pedidos de patente; a Associação Brasileira da Propriedade Intelectual - 
ABPI, após ter discutido e analisado o assunto no âmbito da Comissão de Patentes, aprova a presente Resolução: 1) A 
anuência prévia foi inserida no artigo 229-C dentro do contexto de “disposição transitória”. Assim, conclui-se que apenas se 
sujeitam a tal dispositivo os pedidos de patente para produtos e processos farmacêuticos que são regulados pelas disposições 
transitórias da Lei nº 9.279/96, quais sejam, os pedidos pipeline. 2) Inexiste história legislativa do artigo 229-C. Também não 
existem debates, visto que o artigo foi introduzido na lei por medida provisória, aprovada por expediente sumário no 
Congresso Nacional, sem apreciação de subcomissões ou voto em plenário. Entretanto, da leitura do dispositivo resta 
evidente que a intenção do legislador é contar com a ajuda da ANVISA para determinar se o objeto do pedido de pipeline 
estava, ou não, comercializado em qualquer mercado, um dos requisitos elencados no artigo 230 para a concessão das 
patentes de pipeline. 3) Como a ANVISA é o órgão competente para aprovar a comercialização de produtos farmacêuticos, 
na forma do artigo 6.º da Lei n.º 9.782/99, é o órgão competente para examinar o que a lei - especificamente - determina: a 
informação de que o objeto do pedido de patente pipeline não tenha sido colocado em qualquer mercado, por iniciativa direta 
do titular ou por terceiro com seu consentimento, nem tenham sido realizados, por terceiros, no País, sérios e efetivos 
preparativos para a exploração do objeto do pedido ou da patente. Portanto, o instituto da anuência prévia decorre da 
competência da ANVISA para a concessão de registros de medicamentos. 4) É lesiva ao desenvolvimento científico e 
tecnológico do País a não concessão de anuência prévia para invenções consideradas pelo Alerta Técnico da ANVISA como 
de “segundo uso”, uma vez que essa política vai de encontro às iniciativas do Governo Federal, através do Ministério da 
Ciência e Tecnologia, para a implementação da Lei de Inovação. 5) A decisão da ANVISA infringe os artigos 1.º, 2.º, 5.º, 
XXIX, e 37 da Constituição Federal, os artigos 27, 41.2 e 62.1 do Anexo 1C do Decreto nº 1.355/94, os artigos 2.º, 6.º, 8.º e 
37 da Lei n.º 9.279/96 (Lei da Propriedade Industrial), bem como caracteriza a extrapolação da competência da ANVISA ao 
determinar a vedação da patenteabilidade de invenções farmacêuticas. 6) A decisão da ANVISA viola o artigo 2.º da 
Constituição Federal de 1988, que estabelece o princípio da separação dos poderes. A ANVISA, como órgão do Poder 
Executivo, não pode descumprir a Lei, que é fruto do devido processo legislativo. O princípio da legalidade é reiterado 
expressamente na Constituição em seu artigo 37, que impõe à administração pública o dever de observar o princípio da 
legalidade. 7) Afronta, ademais, os artigos 27.1, 41.2 e 61.1 do anexo 1C ao Decreto 1.355 de 30, de dezembro de 1994, que 
promulga a Ata Final que Incorpora os Resultados da Rodada Uruguai de Negociações Comerciais Multilaterais do GATT 
 216 
 
  
da legalidade e da divisão de poderes. Ocorre também a violação à própria Lei de Patentes e aos 
tratados internacionais dos quais o Brasil é signatário, destacando-se, particularmente, o Acordo 
TRIPS685. 
Assim, afigura-se claro686 que a ANVISA não tem competência legal para analisar 
requisitos de patenteabilidade durante o procedimento de anuência prévia, devendo ater-se 
                                                                                                                                                        
(conhecido pelo acrônimo TRIPs).  8) Ao decidir por negar toda e qualquer anuência para invenções que chama de "segundo 
uso," sem as definir, a ANVISA legisla, alterando a Lei n.º 9.279/96 para adicionar uma nova vedação ao elenco do artigo 18, 
conforme aprovado pelo Congresso Nacional. É a ANVISA que registra os produtos objeto dessas invenções, de modo a 
possibilitar a sua comercialização e acesso no Brasil. Assim, a Agência não pode considerar tais produtos lesivos à saúde 
pública, negando a anuência para a invenção e, em paralelo, permitir a comercialização dos mesmos produtos para a 
população. 9) Não existe lei que fundamente o Alerta Técnico da ANVISA, que nega eficácia às garantias constitucionais, ao 
sistema de patentes e à regra de direito. O art. 5.º da Constituição Federal, garante aos inventores o direito de obter uma 
patente que assegure o privilégio temporário sobre seus inventos. O exercício do direito constitucionalmente garantido não é, 
per se, lesivo à saúde pública. 10) Estes inventos que a ANVISA tenta excluir do sistema de patentes, beneficiam a 
população, trazendo curas e alívio para as doenças que desafiam o bem estar da sociedade. Sem o sistema de patentes não 
existe incentivo para pesquisa, e sem pesquisa não existe medicamento. É por esta razão que o art. 196, também da 
Constituição, exige do Estado políticas econômicas que visem à redução do risco de doenças. O Alerta Técnico da ANVISA 
aumenta o risco de doenças, que continuarão sem cura ou alívio, pela falta de incentivo para as invenções. 11) Portanto, 
ABPI recomenda que seja interpretado o artigo 229-C conforme acima explicitado e que seja cancelado o referido Alerta 
Técnico sobre não concessão de anuência prévia. Rio de Janeiro, 21 de outubro de 2004.” Endereço eletrônico: 
http://www.abpi.org.br/biblioteca1.asp?idioma=&secao=Biblioteca&subsecao=Resolu%E7%F5es%20da%20ABPI&assunto
= Resolu%E7%E3o%20espec%EDfica&id=6. Consulta: 25.10.2010. 
685
 Em sua Resolução n.º 16 sobre “Pedidos de Patente para Produtos e Processos Farmacêuticos”, a ABPI firmou o 
seguinte entendimento: “(...) 2) Sob hipótese alguma a ANVISA poderá apreciar ou mesmo rever os requisitos de 
patenteabilidade contemplados no art. 8 da Lei 9.279/96, a saber, novidade, atividade inventiva e aplicação industrial. A 
ANVISA também não poderá examinar o cumprimento das formalidades relativas ao depósito do pedido de patente. Não há 
nenhum dispositivo na Lei 10.196 ou na Lei 9.782/99 que lhe atribua estas tarefas, que sempre foram desempenhadas pelo 
INPI; 3) Os arts. 6 e 8, § 1º, inciso I, da Lei 9.782/99 conferem à ANVISA o controle sanitário de produtos farmacêuticos, 
inclusive no que se refere ao processo de fabricação e às tecnologias a eles relacionadas. Desta forma, a participação da 
ANVISA na concessão de patentes relativas a produtos ou processos farmacêuticos relaciona-se apenas e tão somente com o 
disposto na parte final do art. 18, inciso I, da Lei 9.279/96 e no art. 27.2 do TRIPs, de modo a verificar se o pedido de patente 
de invenção ou modelo de utilidade é em si atentatório à saúde pública; 4) Não devem ser considerados como atentatórios à 
saúde pública os pedidos de patente de invenção ou modelo de utilidade que possuam alguma finalidade benéfica, ainda que 
eventualmente tragam efeitos colaterais (a serem claramente informados ao consumidor, quando da comercialização do 
produto) ou efeitos nocivos advindos de seu mau uso. Exemplificando, o disparo indevido de uma arma de fogo não é 
impedimento para a patenteabilidade das inovações técnicas que nela se façam; 5) À luz do disposto no art. 27.2, in fine, do 
TRIPS e no art. 4 quater da Convenção da União de Paris, sob hipótese alguma a concessão de uma patente poderá ser 
negada pela ANVISA, ou mesmo pelo INPI, com base em meras restrições ou limitações eventualmente existentes em 
relação à venda de produto patenteado ou obtido por processo patenteado; 6) Toda e qualquer decisão que a ANVISA vier a 
proferir, relativamente aos pedidos de produto ou processo farmacêutico que lhe sejam apresentados para anuência, deve ser 
fundamentada, com a indicação expressa dos pressupostos de fato e de direito que lhe serviram de base, nos termos do art. 2, 
caput e parágrafo único, inciso VII, da Lei 9.784/99”. Endereço eletrônico: http://www.abpi.org.br/bibliotecas.asp?idiomas 
=Portugu%EAs&secao=Resolu%E7%F5es%20da%20ABPI&codigo=3&resolucao=53. Consulta: 22.01.2010. 
686
 O Tribunal Regional Federal da 2.ª Região já apreciou o tema, conforme se observa das ementas a serguir 
colacionadas: Direito comercial. Propriedade industrial. Processual civil. Nulidade da sentença. Falta de intervenção do 
Ministério Público. Cerceamento de defesa. Patente de medicamento. Requisitos de patenteabilidade. Parecer da ANVISA. 
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Art. 229-C da Lei nº 9.279/96. Auto-aplicabilidade. I - A autora, ora apelada, apresentou pedido de patente nº PI 9503468-4 – 
referente a um composto e composição farmacêutica “cloridrato de Valganciclovir”, mais conhecido como “Valcyte” – que 
se encontra amplamente comercializado no território nacional. O INPI emitiu parecer técnico, em 2003, considerando o 
pedido em condições de deferimento como privilégio de invenção, já que satisfaz os requisitos de novidade, utilidade e 
atividade inventiva. Contudo, entendeu que a expedição da carta patente estava sujeita à prévia anuência da ANVISA, nos 
termos do art. 229-C, da Lei nº 9.279/96 (incluído pela Lei nº 10.196/2001). A ANVISA emitiu promoção contrária à 
concessão da patente em 2004, o que levou a irresignação da autora, eis que não poderia a ANVISA se referir às condições de 
patenteabilidade, e sim às questões de saúde pública. E, desse modo, o INPI não concedeu o privilégio, o que gerou a 
propositura desta ação de rito ordinário com pedido de condenação do INPI no sentido de dar prosseguimento ao 
processamento do referido pedido de patente. A tese central da autora consiste na falta de atribuição da ANVISA para cuidar 
da temática relacionada à propriedade intelectual, além de faltar regulamentação do disposto no art. 229-C da Lei nº 
9.279/96. II - Nos termos do art. 82, inciso III, do CPC, é caso de intervenção obrigatória do Ministério Público a hipótese 
concreta em que há interesse público evidenciado pela natureza da lide ou qualidade das partes. O interesse público, na 
hipótese concreta, é representado pela existência de bens e interesses jurídicos supraindividuais, cuja titularidade se espraia 
por toda a coletividade (saúde pública e economia pública) – interesses difusos que merecem especial atenção por parte do 
Ministério Público. A hipótese em questão não se restringe a apenas aferir o campo de atuação da ANVISA em relação ao 
patenteamento de medicamentos. No caso concreto, o produto farmacêutico é medicamento retroviral, de fundamental 
importância no âmbito das políticas públicas de saúde relacionadas ao tratamento de cidadãos portadores do vírus da AIDS. 
Caso realmente seja verificada a ausência de algum dos requisitos da patenteabilidade, notadamente em segmento tão 
sensível como é o de medicamentos para tratamento de doenças graves, haveria violação dos princípios constitucionais 
relacionados ao interesse social e ao desenvolvimento tecnológico e econômico do país em matéria de propriedade industrial. 
III - Não fosse por tal fundamento, a sentença e parte do processo são nulos em razão do cerceamento de defesa da ANVISA. 
Desde a contestação, havia sido apontada a Patente Europeia EP 0375329 como indicativo de anterioridade, a inviabilizar a 
concessão da patente em favor da autora, ora apelada. Destaque-se, pois, a alegação da falta de novidade do princípio ativo, 
tal como deduzida pela ANVISA e, para demonstrá-la, houve expresso requerimento de produção de prova pericial na área de 
fármacos. Com efeito, os princípios da ampla defesa e do contraditório, de estatura constitucional no direito brasileiro, 
abarcam a noção de que o processo não se resume às argumentações e alegações do autor, sendo imprescindível o respeito às 
posições de outros sujeitos do processo, em especial o réu, quando oferece algum argumento ou alegação pertinente a fato 
modificativo ou extintivo do alegado direito do autor. O requerimento da ANVISA, no sentido da produção e prova pericial, 
guarda completa pertinência para o deslinde da questão litigiosa e, por isso, não poderia ter sido indeferido. A perícia, no 
caso em tela, se revela imprescindível e, por isso, deve ser reconhecida a nulidade da sentença, eis que houve precipitado 
julgamento antecipado da lide. IV – Apelação da ANVISA conhecida e provida, para anular a sentença e o processo a partir 
de fl. 347, eis que desde aquela época deveria ter sido intimado o MPF, cassando-se, em conseqüência, a decisão de fl. 394 
quanto à antecipação de tutela.” (Apelação civel n.° 363714, proc. n.° 2004.51.01.506840-0,  publicada no  DJU 30.01.2008, 
p. 246). “Agravo interno. Suspensão dos efeitos de antecipação de tutela deferida em sentença que decretara a nulidade de 
parecer da ANVISA e determinara o deferimento pelo inpi de pedido de patente do medicamento valcyte. Legitimidade ad 
causam da anvisa para requerer a suspensão. Cabimento do pedido de suspensão em face de antecipação de tutela deferida em 
sentença. Impossibilidade de se deferir de plano a concessão da patente de medicamento de uso contínuo e utilizado no 
tratamento da AIDS enquanto pendente discussão quanto à participação da ANVISA no respectivo processo de concessão. 
Existência de grave risco à saúde à ordem e a economia públicas a ensejar o deferimento do pedido de suspensão. 1- É 
cabível o pedido de suspensão dos efeitos de antecipação de tutela deferida em sentença, conforme se infere da interpretação 
do art. 4º, §1º, da Lei nº 8.437/92, que se possibilita expressamente a suspensão de eficácia da sentença, por mais razão seria 
admiti-la em hipótese de antecipação de tutela em sentença. 2 - A ANVISA, autarquia federal de natureza especial 
diretamente atingida pela decisão que determinou a anulação de seu parecer em processo de concessão de patente, é parte 
manifestamente legítima para requerer a suspensão de sua eficácia. 3- Fundamentos trazidos pela agravante que em nada 
inovam a matéria circunscrita à verificação da possibilidade concreta de a execução liminar vir a causar lesão aos bens 
jurídicos de maior relevância pelo art. 4º da Lei nº 8.437/92. 4- Impossibilidade, diante da complexidade da matéria, em se 
cuidando de medicamento de uso contínuo utilizado no tratamento da AIDS de se deferir de plano a patente, sem o exame 
mais acurado pelo Poder Judiciário quanto à aplicação do art. 229-C da Lei nº 9.279/96, do que poderá advir uma série de 
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apenas às suas atribuições institucionais de vigilância sanitária, definidas no art. 6.º da Lei n.º 
9.782/99. A Advocacia Geral da União – AGU, em 16 de outubro de 2009, por meio do Parecer 
n.º 210/PGF/AE/2009, pacificou o conflito de competência entre o INPI e a ANVISA, tendo 
sido fixado entendimento acerca da interpretação do art. 229-C da Lei n.º 9.279/96. De acordo 
com o referido parecer, “as atribuições institucionais do INPI e da ANVISA são específicas e 
próprias, não havendo como ser confundidas ou mesmo sobrepostas”. A AGU concluiu que 
“não é atribuição da ANVISA promover, por ocasião do exame de anuência prévia, análise 
fundada nos critérios de patenteabilidade (novidade, atividade inventiva e aplicação industrial), 
porquanto essa seria uma atribuição própria e única do INPI, conforme estabelecido na Lei 
5.648/70”. Restou ainda fixado no referido parecer que “a ANVISA deve, na análise da anuência 
prévia, atuar nos limites de sua competência, ou seja, orientada para impedir a produção e a 
comercialização de produtos e serviços potencialmente nocivos à saúde humana.”687 
Nesse mesma direção, decisões judiciais determinaram que a ANVISA devia 
analisar novamente pedidos de patentes previamente não anuídos por falta de patenteabilidade, 
unicamente sob a ótica de sua competência legal, qual seja, de resguardar a saúde públiva688. Em 
resumo, a jurisprudência firmou o entendimento de que a participação da ANVISA nos 
                                                                                                                                                        
demandas semelhantes visando a concessão de patente independentemente da participação da ANVISA, acarretando 
instabilidade à ordem jurídica. 5- Havendo qualquer discussão referente à regularidade do respectivo processo de concessão 
de patente, o interesse público é manifesto no sentido de proteger os cidadãos que necessitam ou necessitarão do 
medicamento contra o desequilíbrio provocado no mercado pela concessão indevida da patente, por irreversíveis seus efeitos 
na economia pública. 6- A oferta de descontos nos medicamentos ocorre em razão do interesse exclusivo das empresas 
fabricantes, de acordo com as leis de mercado, não sendo, pois, possível a garantia de manutenção dos preços, que já se 
apresentam demasiadamente elevados. 7- Inexiste o risco de a produção de medicamentos de qualidade inferior expor a saúde 
da população a grave risco de medicamento já é largamente produzido e comercializado, restando preservada a situação de 
fato preexistente à concessão da liminar.” (Agravo interno da petição, proc. n.° 2004.02.01.013399-0, publicada no  DJU 
30.01.2008, p. 246). “Agravo interno. Suspensão dos efeitos de tutela antecipada concedida em sentença. Deferimento de 
patente de medicamento na pendência de discussão quanto à participação da ANVISA no processo de concessão. 
Impossibilidade. Lesão ao interesse público comprovada. Improvimento. I – Não se afigura razoável a concessão de patente 
de uma composição químico-farmacéutica em sentença, enquanto pendente discussão quanto à participação da ANVISA no 
respectivo processo de concessão, ainda mais quando a autarquia, em seu parecer, alega que o medicamento não atende ao 
requisito legal de novidade, sobrepondo-se, portanto, à proteção cautelar do interesse público (economia e saúde públicas) ao 
interesse particular e imediato das autoras na concessão da patente. II - Restando demonstrada, de forma inequívoca, a 
potencial e iminente lesão ao interesse público, decorrente da eficácia da tutela antecipada concedida em sentença, impõe-se 
a manutenção da decisão desta Presidência, que deferiu o pedido de suspensão. III– Agravo interno improvido, mantendo-se 
a decisão agravada, até o julgamento da apelação pela Turma. (Proc. n.° 2008.02.01.000467-7, Publicada no DJU 
22.12.2008, p. 31). 
687
 Endereço: https://www.inpi.gov.br/noticias/prorrogacao-de-prazo-2. Consulta: 01.08.2011. A íntegra do referido 
parecer encontra-se neste sítio eletrônico. 
688
 A exemplo do Agravo de Instrumento n.º 0000800-14.2010.4.01.0000, do Tribunal Regional Federal da 1.ª 
Região, tendo como agravante a ABBOTT GMBH & CO KG e agravada a ANVISA. A decisão poderá ser conferida no 
seguinte endereço: http://www.trf1.jus.br/Processos/ProcessosTRF/ctrf1proc/ctrf1proc.php. Consulta: 03.08.2011. 
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processos de outorga de pedidos de patente, com amparo no art. 229-C, ficasse restrita à análise 
de possível risco à saúde pública, nos termos do disposto no art. 18, inciso I, da Lei de 
Propriedade Intelectual689. Acontece que a ANVISA, ao reanalisar os pedidos de patente sob essa 
“nova” ótica, continua negando a anuência prévia, dessa vez à luiz do art. 18, I, da Lei de 
Propriedade Intelectual690. Alega que todos os pedidos de patente para fármacos apresentam risco 
implícito à saúde pública, uma vez que tais pedidos não são instruídos com resultados de testes 
clínicos que comprovam a segurança e a eficácia do produto cuja proteção está sendo pleiteada.691 
A indústria Takeda Pharmaceutical Company Limited impetrou mandado de segurança 
pretendendo anular o ato administrativo subscrito pelo diretor-presidente da ANVISA, negando 
anuência ao pedido de patente PI n.º 1100756-7, cujo objeto era a patente do segundo uso da 
candesartana ou seus sais. Foi requerida, ainda, a condenação da ANVISA a conceder imediata 
anuência prévia ao pedido de patente em questão. Para tanto a impetrante alegou que esta 
Agência não fundamentou a sua decisão em qualquer motivo atinente à saúde pública, mas sim 
na ausência de novidade, requisito técnico de patenteabilidade cuja aferição é de competência 
exclusiva do INPI. 
A sentença prolatada pelo juiz José Márcio da Silveira e Silva, da 7.ª Vara Federal 
de Brasília, nos autos do Processo n.º 36428-83.2009.4.01.3400, concedeu a segurança nos 
seguintes termos: “Ante o exposto, concedo a segurança para anular o ato administrativo de não 
anuência do pedido de patente PI 1100756-7 e determinar a imediata concessão da anuência 
                                                 
 
689
 Sobre a temática, vide J. P. REMÉDIO MARQUES, “Anuência Prévia - A (I)licitude ...” op. cit. p. 373 ss. 
690
 Lei n.º 9.279/96: “Art. 18. Não são patenteáveis: I - o que for contrário à moral, aos bons costumes e à 
segurança, à ordem e à saúde públicas; (...)”. 
 
691
 O Parecer Técnico de Formulação de Ciência a Pedido de Patente de Produtos e Processos Farmacêutico da 
ANVISA, referente ao PI n.º 1100434-7,  foi proferido com base em determinação judicial, como a própria Agência 
menciona: “A presente análise teve por objetivo aferir a existência de motivos de saúde pública que impeçam a anuência 
prévia do presente pedido (...), tendo em vista a decisão judicial liminar que determinou que a ANVISA procedesse nova 
análise para verificar eventual nocividade à saúde humana da invenção” Agravo de instrumento 0000800-
14.2010.4.01.0000/DF). No entanto, nesse parecer, a ANVISA negou a anuência prévia nos seguintes termos: “(...) Ressalta-
se que a análise de risco sanitário de um produto (medicamento) é um procedimento que envolve uma rotina própria e 
dependente de condições definidas e parametrizadas de seus constituintes. Portanto, não há no pedido de invenção em análise 
todas as informações necessárias para aferir a qualidade, segurança ou eficácia do objeto reivindicado, razão pela qual seria 
impossível tecnicamente para a ANVISA examinar tais requisitos no momento do exame para a prévia anuência. Diante do 
exposto conclui-se: As informações prestadas pela requerente, nos autos do pedido de invenção em tela, não são suficientes 
para comprovar a segurança (nocividade) e a eficácia do produto no organismo humano para o uso pretendido. Além disso, a 
reivindicação do objeto deste pedido de patente é indefinida para fins de análise de risco à saúde por contemplar inúmeras 
possibilidades de princípios ativos em dosagens indeterminadas, que podem estar presentes em formulações indefinidas e que 
podem conter uma diversidade de excipientes. E, considerando que a missão da ANVISA é ‘proteger e promover a saúde da 
população e intervir nos riscos decorrentes da produção e do uso de produtos e serviços sujeitos à vigilância sanitária (...)’, 
entende-se que, a partir da análise para verificar eventual nocividade à saúde humana da invenção realizada em cumprimento 
da sentença em epígrafe, da falta de informações quanto à segurança e eficácia para o uso pretendido e do risco implícito que 
seria fazê-lo em tais condições”. (Parecer Técnico de Ciência n.º 230/10/COOPI/ANVISA, de 10 de dezembro de 2010).  
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prévia ao referido pedido de patente da impetrante, caso não existam motivos de saúde pública 
que a impeçam, com a consequente remessa dos autos do processo administrativo INPI”692. 
Intimada a cumprir a sentença, a ANVISA exarou parecer negando693, mais uma 
vez, a anuência prévia ao pedido de patente titulada pela Takeda. Alegou que não havia no pedido 
de patente em questão (ou em qualquer outro), informações suficientes para a sua análise à luz  
de aspectos de saúde pública, conforme determinação contida na sentença. Ainda de acordo com 
a ANVISA, tal análise somente é possível quando do exame do pedido de registro sanitário para a 
comercialização do produto. Neste caso, a Agência estará de posse dos testes clínicos e pré-
clínicos exigidos pela legislação sanitária para a comprovação da segurança e eficácia do produto. 
Conforme será analisado no item 3.1 do capítulo II da segunda parte (no qual 
serão abordadas as diferenças e similitudes entre os requisitos patentários e a exigência da 
demonstração da segurança, eficácia e qualidade do medicamento junto à autoridade sanitária), tal 
exigência é totalmente despropositada, além de ilegal, pois a ANVISA confunde, de forma 
premeditada e propositada, os procedimentos de outorga de patentes e os procedimentos de 
concessão do registro sanitário. Não pode a ANVISA distorcer a interpretação do art. 18, I da Lei 
de Propriedade Intelectual com o art. 16, II, da Lei n.º 6.360/76. Este último estabelece os 
requisitos para a concessão do registro sanitário, ocasião única em que a comercialização do 
produto farmacêutico poderá ser realizada. Além de extrapolar suas funções, a ANVISA vem 
utilizando o risco implícito para negar o pedido de patente sem, sequer, apontar o risco concreto. 
Do exposto resulta que a ANVISA não é competente para pronunciar-se sobre a 
concessão de direitos de patente relativos a fármacos, na parte que diz respeito aos requisitos 
substantivos de patenteabilidade. Sua competência limita-se à parte relativa ao eventual risco 
notório para a saúde pública, atuando em conjunto com o INPI brasileiro. Àquela Agência 
apenas é requerido que emita um parecer vinculativo, o qual é distinto do procedimento de 
patenteabilidade e suscetível de impugnação judicial autônoma. Trata-se, portanto, nos casos de 
                                                 
692
 Endereço: http://processual-df.trf1.jus.br/Processos/ProcessosSecaoOra/ConsProcSecaopro.php?SECAO=DF& 
tipoCon=1&proc=364288320094013400. Consulta: 03.08.2011. 
693
 Parecer Técnico de Formulação de Ciência a Pedido de Patente de Produtos e Processos Farmacêutico da 
ANVISA, referente ao PI n.º 1100756-7: “(...) Uma nova indicação terapêutica, por exemplo, para um medicamento já 
registrado, depende de apresentação de novos estudos clínicos que comprovem a eficácia e segurança do produto para a 
finalidade ora pleiteada. Conclusão. Diante do exposto conclui-se: Não existe no país autorização para uso de candesartana 
e/ou seus sais na forma reivindicada no PI1100756-7 (para a profilaxia e tratamento de nefropatia diabética ou glomenofretite 
e esclerose dos glomérulos). As informações prestadas pelo requerente nos autos do pedido de invenção em tela, não são 
suficientes para comprovar a segurança e a eficácia do produto no organismo para o uso pretendido. A reivindicação do 
objeto deste pedido de patente é indefinida para fins de análise de risco à saúde por contemplar inúmeras possibilidades de 
combinação quantitativa de excipientes”. (Parecer Técnico de Ciência n.º 250/10/COOPI/ANVISA, de 19 de novembro de 
2010). 
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patentes farmacêuticas, de um ato administrativo complexo. Tão pouco é  lícito à ANVISA 
recusar a anuência prévia com base na falta de demonstração por parte do requerente da patente, 
de requisitos como segurança, qualidade e eficácia do medicamento, no pedido de patente.  
Assim, no quadro do procedimento de patenteabilidade, não cabe ao requerente 
suportar esse ônus de instrução probatória. Se assim fosse, o peticionante da patente teria, nessa 
fase (normalmente inicial da pesquisa), que efetuar, mesmo contra a estratégia empresarial 
antecipadamente gizada, um conjunto enorme de testes farmacológicos, toxicológicos e, 
provavelmente, testes pré-clínicos. Esses testes e os respetivos resultados são exigíveis se e 
quando a empresa quiser introduzir o medicamento no mercado brasileiro. De resto, como é 
sabido, a concessão de uma patente não pode ser rejeitada pelo fato de ser proibida a 
comercialização do objeto da invenção no Brasil. Este regime decorre do artigo 4-quater da 
Convenção da União de Paris, vinculando o Brasil como seu Estado contratante, estando 
idêntico regime preceituado no n.º 2 do art. 27 do Acordo TRIPS. Portanto, é a ANVISA que 
tem o ônus de provar a falta de segurança ou de eficácia do medicamento para que é pedida a 
patente, em termos de poder causar risco considerável à saúde pública. 
Pelo que, quando da solicitação da patente, o requerente não precisa demonstrar 
que obteve um invento seguro e eficaz para o uso terapêutico que aprouver, pois não é para isso 
que serve o procedimento de patenteabilidade de produtos, processos ou usos. Em tais situações, 
os dados respeitantes ao risco já preexistem. Caso não preexistam, caberá à ANVISA recolher, 
selecionar, organizar e apresentar eventuais dados que apontem para consequências perniciosas a 
serem provocadas com a introdução desse fármaco nos circuitos comerciais. Pode fazê-lo tanto 
por ocasião do procedimento de patenteabilidade quanto no momento (normalmente posterior) 
da submissão à aprovação sanitária do fármaco que incorpora o invento patenteado. 
De resto, convém lembrar que a memória descritiva apresentada pelo requerente 
da patente do medicamento não o obriga a demonstrar a segurança, a eficácia e a qualidade do 
medicamento. Essa regra exige somente que o requerente proceda à caracterização das 
“particularidades do pedido  e definindo, de modo claro e preciso, a matéria objeto da proteção” 
(art. 25 da Lei de Propriedade Industrial). 
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CAPÍTULO II 
 
ÂMBITO DE PROTEÇÃO DA 
PATENTE DE MEDICAMENTOS 
 
1. Delimitação do conceito e modalidades de proteção 
 
No Capítulo anterior foram analisados os requisitos substanciais das patentes, 
consubstanciados na novidade, na atividade inventiva e na industrialidade. Nessa análise, foram 
confrontadas as diversas vicissitudes e peculiaridades decorrentes desses requisitos, especialmente 
no campo farmacêutico. No presente capítulo, discorrer-se-á acerca do âmbito de proteção das 
patentes de medicamentos. Tal abordagem se revela imprescindível ao objeto do presente estudo, 
uma vez que é o alcance das reivindicações que determinará se houve, ou não, infração do direito 
de patente farmacêutica perante a substância química, bem como a composição farmacêutica ou 
o processo químico utilizado pelo demandado.  
Cite-se como exemplo o caso de uma empresa de medicamentos (genéricos) que, 
após ter obtido a autorização sanitária, começa a comercializar um medicamento, qualitativa e 
quantitativamente, semelhante em substância ativa, embora este seja provido de uma dosagem e 
uma forma de libertação diferentes e de um processo de fabrico diverso. Nesse caso, faz-se 
mister indagar se a empresa titular da patente ou do certificado complementar de proteção sobre 
o medicamento de referência pode obter a condenação da primeira para que se abstenha de 
fabricar e comercializar esse outro medicamento.  
De fato, não raras vezes, as empresas de medicamentos obtêm uma autorização 
sanitária relativa a um medicamento dotado de uma combinação de duas ou mais substâncias 
ativas. É também certo que, coetaneamente, existe e está em vigor a patente ou o certificado 
complementar do medicamento bioequivalente aprovado com base em estudos farmacológios, 
toxicológicos, pré-clínicos e clínicos completos. A primeira empresa, uma vez demandada, tentará 
objetar dizendo que a combinação de substâncias ativas que ela utiliza, juntamente com 
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excipientes usados na composição do medicamento, não é atingida pelo âmbito (tecnológico) de 
proteção da patente ou do certificado complementar694.  
Noutros casos, o medicamento de referência autorizado não está protegido por 
patente de produto (ou certificado complementar), mas apenas por meio de patente (ou 
certificado complementar) que protege o método de obtenção. Dessa forma, ocorrendo a 
comercialização desse mesmo medicamento por parte da empresa de medicamentos genéricos 
ocorre, alegadamente, com base num método diferente. A questão, portanto, é saber quais são os 
critérios de determinação dessa diferença, a ponto de se poder dizer que o método usado pela 
empresa de genéricos não se contém no âmbito das reivindicações efetuadas pela empresa do 
medicamento de referência. 
Ademais, a determinação do âmbito de proteção das patentes mostra-se 
fundamental para a observância do princípio da segurança jurídica. Com efeito, é essencial que 
terceiros possam ter conhecimento do que está, ou não, protegido pelo direito de patente, a fim 
de programarem as suas atividades, especialmente, se forem atividades de pesquisa e 
desenvolvimento de novos fármacos ou processos químicos. De igual sorte, essa análise é 
também oportuna, tendo em vista que as estratégias da indústria farmacêutica de referência 
passam pela utilização do sistema de proteção patentária, no sentido de tentar abarcar 
ingredientes, composições, sais, éteres, etc., utilizados por terceiros. 
Não obstante a tentativa de uniformização da definição do âmbito de proteção, 
tanto na Europa como em outros países que fazem parte da Organização Mundial do Comércio – 
OMC, a fixação desse raio de abrangência ainda é matéria controversa, que repercute diretamente 
na delimitação do objeto da patente. Assim, para uma melhor contextualização do assunto, far-se-
á, mesmo que de forma resumida, uma apresentação do sistema de delimitação da proteção 
conferida pela patente. Nesse sentido, será feito um rápido histórico dos tipos de reivindicação, 
para, em seguida, analisar as vicissitudes que envolvem a interpretação da reivindicação. Abordar-
se-á também a possibilidade (ou não) de alteração nessa reivindicação (modificação por 
supressão, adição etc.), observando-se até que ponto poderá representar um obstáculo à sadia 
competição no mercado farmacêutico.  
  Convém observar, desde logo, que a apresentação da matéria não tem o objetivo 
de esgotá-la, mas unicamente de trazer uma visão geral para a melhor compreensão dos pontos 
                                                 
694
 Nos termos do art. 5.º do Regulamento (CE) n.º 469/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio 
de 2009, o certificado complementar desfruta, quanto à substância ativa aprovada como medicamento, do mesmo alcance de 
proteção da patente de base. Todavia, a proteção conferida pelo certificado complementar à substância ativa expressamente 
reivindicada no texto e na patente de base apenas alcança as utilizações não autorizadas de terceiros que contendem com a 
utilização que tenha sido autorizada pela autoridade sanitária competente: a proteção do certificado complementar é, assim, 
uma proteção limitada ao fim ou ao uso (ou usos) autorizados, constantes da AIM. 
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obscuros do sistema de patente que são utilizados pelas empresas titulares de patentes ou 
certificados complementares de proteção sobre medicamentos de referência. Muitas vezes, essas 
empresas pretendem apenas a postergação ou o retardamento da introdução do medicamento 
genérico no mercado consumidor. Faz-se, no entanto, mister posicionar dogmaticamente nossa 
análise sobre o sentido da expressão “âmbito de proteção” (ou alcance da proteção). 
  Quando o titular de uma patente farmacêutica pretende assegurar judicialmente 
seu direito de exclusivo, ele dirige uma pretensão contra alguém que, na sua perspectiva, praticou 
um ato ou um conjunto de atos no Estado em cujo ordenamento a proteção lhe foi concedida, 
agindo sem seu consentimento. Faz-se, por isso, necessário determinar que atos ou condutas 
carecem de autorização do titular da patente no Estado da proteção. Todavia, mesmo 
entendendo-se que o demandado praticou algum ou alguns dos atos reservados, por lei, ao titular 
da patente farmacêutica, é ainda preciso saber se tais atos atingiram a invenção protegida. Impõe-
se, portanto, comparar a invenção farmacêutica patenteada com o produto ou processo (ou uso) 
químico-farmacêutico utilizados pelo demandado.  
O objetivo dessa comparação é determinar se o referido produto, processo ou uso 
da matéria biológica utilizaram a ideia inventiva industrial anteriormente patenteada. Excluem-se, 
no entanto, aquelas utilizações que devem ser consideradas livres (por exemplo, o uso 
experimental da invenção protegida; a utilização efetuada num âmbito privado e sem fins 
comerciais, a preparação de medicamentos feita no próprio momento e para casos individuais, 
precedida de receita médica etc.). Isto significa695 que ao direito de patente são assegurados os 
seguintes âmbitos de proteção: i) um âmbito merceológico; ii) âmbito tecnológico; iii) âmbito 
biológico de proteção. Essas modalidades de proteção serão analisadas a seguir. Convém notar 
que esses âmbitos (ou círculos) de proteção são inter-relacionáveis, de modo que sua concreta 
delimitação deve ser perscrutada e articulada nos casos concretos, para que se possa identificar a 
infração do direito de patente. 
 
  a) âmbito merceológico (ou mercadológico). O âmbito merceológico de proteção diz 
respeito àquele conjunto de atos ou de atividades com finalidade mercantil, praticados, por 
terceiros no Estado da proteção. Os atos merceológicos são reservados ao titular da patente, 
exatamente porque dizem respeito ao produto, ao processo ou ao uso (novo e inventivo de 
substâncias ou matérias já divulgadas). O direito material resultante da lex loci protectionis não se 
aplica, porém, a qualquer atividade mercadológica verificada no território do Estado onde está em 
                                                 
695
 Vide esta proposta em J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade  ... op. cit. p. 721 a 723; 
727 e  ss. 
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vigor um concreto direito de patente. São, por exemplo, inaplicáveis as normas do Estado da 
proteção aos atos de exploração econômica que sejam realizados fora do seu âmbito de aplicação.  
  É, portanto, indispensável determinar se o concreto ato praticado pelo 
demandado não autorizado, com o uso de substâncias químicas com propriedades terapêuticas, 
pode ser subsumido aos atos de infração da patente previstos no ordenamento jurídico do 
Estado de proteção (do Estado para o qual se pediu e se obteve a proteção patentária). Como se 
sabe, é geralmente aceito que um direito de propriedade intelectual confere ao seu titular a 
prerrogativa de impedir que terceiros, por ele não autorizados, obtenham vantagens econômicas 
dos produtos para os quais se requereu o referido âmbito mercadológico de proteção. 
  De posse dessa prerrogativa, o titular da patente pode proibir a prática um 
conjunto de atos ou negócios jurídicos, tomando-se como objeto os produtos ou métodos sobre 
os quais se estende o âmbito de proteção do seu exclusivo. Essa proteção deve ser exercida, 
mesmo que tal exclusivo diga respeito a um processo, pois certos produtos (direta ou 
indiretamente) obtidos a partir do processo patenteado são acolhidos nesse âmbito de proteção. 
Tais atos, em harmonia com a classificação aqui adotada, subdividem-se em atos mercadológicos 
principais (fabrico, importação, introdução no comércio) e atos mercadológicos instrumentais 
(transporte, armazenamento, promoção, posse ou detenção para o exercício de algum dos atos 
principais)696. 
   
b) Âmbito tecnológico (exclusivismo da criação). O âmbito tecnológico de proteção da 
patente delimita a esfera ou o círculo de contribuição técnica criativa trazida pelo inventor com a 
solução técnica. Esta vem espelhada, precipuamente, nas reivindicações, sendo completada pela 
descrição do invento697 ao qual foi outorgado o direito de patente. A questão é saber se o ato do 
demandado infringe a patente do autor. Busca-se, então, saber se, em face da impressão colhida 
pelo perito na especialidade reportada, à data do pedido de patente (ou à data da prioridade), os 
elementos técnicos caracterizantes do invento foram reproduzidos ou imitados pelo demandado. 
 
                                                 
 
696
 Cf., nesse sentido, J. P. REMÉDIO MARQUES,  “A Violação dos Direitos de Propriedade Intelectual 
Respeitantes a Mercadorias em Trânsito - Referência ao Trânsito de Medicamentos destinados a Países com Graves 
Problemas de Saúde Pública”, in Actas de Derecho Mercantil y Derecho de Autor, vol. 30, Santiago de Compostela, Madrid, 
Barcelona, Buenos Aires: Marcial Pons, 2009-2010. p. 391 a 393. Sobre o “conteúdo da exclusividade” na Lei de 
Propriedade Industrial do Brasil (aqui denominado âmbito mercadológico de proteção da patente) e a análise dos tipos civis e 
penais, vide Denis Borges BARBOSA, Tratado da Propriedade Intelectual. Tomo II. Rio de Janeiro: Lumen Juris Editora, 
2010. p. 1492 a 1500. 
697
 No ordenamento jurídico brasileiro, essa peça escrita de junção obrigatória nos pedidos de patente é denominada 
“relatório descritivo”, nos termos do inciso II do art. 19 da Lei de Propriedade Industrial brasileira (Lei n.º 9.279, de 14 de 
maio de 1996).  
 227 
 
  
c) Âmbito biológico. No seio da União Europeia, o âmbito biológico de proteção de 
uma patente está previsto nos arts. 8.º e 9.º da Diretiva n.º 98/44/CE do Parlamento Europeu e 
do Conselho, de 6 de julho de 1998, sobre a proteção das invenções biotecnológicas. Esses 
dispositivos são suscitados apenas quando está em pauta a tutela de uma patente (farmacêutica ou 
outra) relativa a matérias biológicas ou a processos não essencialmente biológicos de obtenção de 
outras matérias (biológicas ou não biológicas).  
Com essa expressão, deseja-se traduzir a ideia de que a proteção conferida a uma 
patente dessa natureza se estende, em determinadas condições, a certas matérias biológicas 
obtidas, por reprodução ou multiplicação, a partir da matéria biológica patenteada (patente de 
produto). Em outras palavras, a proteção patentária é extensível às matérias biológicas extraídas a 
partir da matéria biológica obtida diretamente por via da execução do processo biotecnológico 
patenteado (patente de processo).  
Por força das normas especiais em matéria de esgotamento do direito de patente 
biotecnológica (art. 10.º da citada Diretiva), esse âmbito de proteção abrange as posteriores 
reproduções ou multiplicações que se sucederem às reproduções ou multiplicações 
funcionalmente necessárias, resultantes da natureza das coisas ou de um contrato, após a 
introdução dos produtos protegidos no Espaço Econômico Europeu. A consideração desse 
âmbito protetor na presente tese será relevada apenas no que concerne a certos ingredientes 
ativos que são, eles próprios, matérias biológicas698. 
 
  O tópico a seguir tem por objetivo principal enfocar o regime geral do âmbito 
tecnológico de proteção patentária e algumas particularidades que ele revela no quadro das 
patentes farmacêuticas.  
 
2. Sistemas de delimitação do âmbito de proteção da patente farmacêutica 
 
O titular da patente de invenção tem o direito de utilizar as prerrogativas 
inerentes ao sistema de patente, que é garantir a exclusividade para a fabricação e o uso 
merceológico da invenção patenteada por determinado lapso de tempo. Para tanto, necessita 
deixar claro o que efetivamente se propõe proteger. Por seu turno, os órgãos administrativos que 
concedem as patentes precisam dispor de instrumentos os mais objetivos possíveis para que 
                                                 
698
 Para este fim, entende-se por matéria biológica “qualquer matéria que contenha informações genéticas e seja 
autorreplicável ou replicável num sistema biológico”, nos termos da alínea a do n.º 1 do art. 2.º da citada Diretiva n.º 
98/44/CE, de 06 de julho de 1998. 
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possam dar transparência ao sistema, oferecendo, assim, uma maior proteção jurídica para o 
próprio titular da patente e para terceiros interessados. A delimitação do âmbito de proteção é 
atualmente instrumentalizada por meio das reivindicações699.  
O sistema de delimitação da proteção conferida pela patente mediante a 
introdução da reivindicação foi adotado por diversos tratados internacionais, tais como o Tratado 
de Cooperação em Matéria de Patentes, de 1970700, a Convenção sobre a Concessão de Patentes 
Europeias, de 1973701, e a Convenção sobre a Patente Comunitária, de 1975. Esses tratados 
funcionaram como sistema de harmonização dos ordenamentos jurídicos nacionais que não 
seguiam o sistema de reivindicações. Tiveram o condão de fazer com que os diversos países 
signatários adaptassem as legislações nacionais e introduzissem, em seus textos, as reivindicações 
como sendo as peças gráficas essenciais, a partir das quais esse âmbito ou alcance protetor pode 
ser delimitado. 
Tal se deu porque a reivindicação tornou-se obrigatória para os pedidos de 
patente que utilizassem a via internacional, prevista no Tratado de Cooperação Mútua em Matéria 
de Patentes, bem assim para os pedidos que utilizassem a via europeia, estatuída na Convenção 
da Patente Europeia.  Desde logo, registre-se que tal instrumento estava indiretamente previsto 
desde a assinatura da Convenção da União de Paris, em 1893, haja vista a necessidade da 
                                                 
699
 Cf. Margaret LLEWELYN, “Schrodingers’s Car: (…)” op. cit. p. 54. Destacam Vincenzo Di CATALDO e 
Emmanuela AREZZO, “Alcance de la Patente y ...” op. cit. p. 24:  Por um lado, os titulares de patentes tratam de formular 
reivindicações o mais amplas possíveis, no intuito de apropriar-se de todo o valor procedente da informação contida na 
patente. Por outro lado, sem embargo, aprovar uma concepção de reivindicações tão amplas seria contrário ao fundamento do 
sistema de patentes por duas razões. Em primeiro lugar, a amplitude do monopólio implicaria uma retribuição excessiva do 
titular da patente e lhe seria dada a oportunidade de recolher os frutos do que não foi semeado. Em segundo lugar, porque se 
produziria o efeito de inverter um princípio fundamental reconhecido tanto pelo direito de patentes como pelo direito do 
autor, a saber: a informação, enquanto tal, não pode ser objeto de proteção mediante direitos de propriedade intelectual. 
700
 O primeiro e grande passo para a sistematização e regulamentação do âmbito de proteção da patente em nível 
internacional, com a reivindicação definindo o âmbito de proteção da patente, se deu com a entrada em vigor do Tratado de 
Cooperação Mútua em Matéria de Patentes, firmado em 1970. Ele era utilizado sempre que o pedido de patente fosse objeto 
da via de proteção internacional. O referido Tratado estatui, em seu art. 6.º: “A reivindicação ou as reivindicações devem 
definir a finalidade da protecção solicitada. As reivindicações deverão ser claras e concisas. Devem basear-se totalmente na 
descrição.” Endereço eletrônico: http://www.wipo.int/pct/pt/texts/pdf/pct.pdf. Consulta em: 05.08.2011. Sobre o PCT, vide 
comentários de Eury Pereira LUNA-FILHO, “O Tratado de Cooperação de Patentes (PCT) e Produtividade em Inventos 
Patenteáveis”, in Revista da ABPI, n.° 77. Rio de Janeiro, jul./ago. 2005. p. 23 e 24. Vide também artigo de Tomoko 
MIYAMOTO, “International Treatis and Patent Law Harmonization: Today and Beyond”, in Patent Law and Theory. A 
Handbook of  Contemporary Research. Toshiko Takenaka (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 161 a 170. 
701
 Arts. 78.º, n.° 1, c), da Convenção da Patente Europeia: “Artigo 78.º Condições a que deve satisfazer o pedido 
de patente europeia.1 - O pedido de patente europeia deve conter: a) Um requerimento para a concessão de patente europeia; 
b) Uma descrição da invenção; c) Uma ou mais reivindicações; d) Os desenhos a que se referem a descrição ou as 
reivindicações; e) Um resumo; e satisfazer os requisitos previstos pelo Regulamento de Execução.”; e 84 da CPE: “Artigo 
84.º Reivindicações.As reivindicações definem o objecto da protecção pedida. Devem ser claras e concisas e apoiar -se na 
descrição.” 
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apresentação de reivindicações para a utilização da prioridade ínsita no art. 4.º da referida 
Convenção702. 
No entanto, no âmbito da Convenção sobre a Patente Europeia, apesar dos 
esforços de uniformização, confrontavam-se duas correntes antagônicas acerca da interpretação 
do âmbito de proteção da patente: a alemã e a inglesa. Ambas possuíam seguidores fiéis dentre os 
diversos países subscritores da Convenção da Patente Europeia703. Porém essas diferenças 
precisavam ser minimizadas, sob pena de frustrar os propósitos perseguidos pelo instrumento, 
qual seja, a segurança jurídica e a confiança de todos os que utilizam o sistema patentário ou que 
realizam apenas pesquisa e desenvolvimento tecnológico. Assim, para se compreender melhor o 
sistema atualmente adotado, far-se-á um breve histórico dos referidos sistemas. Em seguida, será 
observado como se comporta o atual sistema de proteção no âmbito da patente. Serão, também, 
abordadas as especificidades apresentadas pelas patentes relacionadas a produtos ou processos 
químicos nos diversos tipos de reivindicações que serão analisados. 
 
2.1 Sistema alemão 
 
O sistema alemão de delimitação do âmbito de proteção tornou-se conhecido por 
ser amplo e abarcar a proteção, inclusive, para os equivalentes. O sistema passou por diversas 
fases distintas até chegar ao atual modelo de proteção alargada704. Na primeira fase, a 
reivindicação era a base a partir da qual se construía o âmbito de proteção. Assim, uma vez 
descrito e caracterizado, o objeto da invenção desfrutava de uma proteção delimitada 
externamente pelo teor dessas reivindicações (qual função periférica de delimitação)705. Nessa 
etapa, o Instituto de Patentes assumia a função de determinar o objeto de delimitação do alcance 
de proteção, interpretando a reivindicação como uma declaração de vontade706.   
                                                 
702
 Art. 4.º da Convenção da União de Paris: “A . - (1) Aquele que tiver devidamente apresentado pedido de patente 
de invenção, de depósito de modelo de utilidade, de desenho ou modelo industrial, de registro de marca de fábrica ou de 
comércio num dos países da União, ou o seu sucessor, gozará, para apresentar o pedido nos outros países, dos direito de 
prioridade durante os prazos adiante fixados.” 
703
  Cf. Axel Von HELLFELD, “Patent Infringement in Europe: the British and German Approaches to Claim 
Construction versus Equivalenct”, in European Intellectual Property Review, vol. 30(9). London: Sweet & Maxwell, 2008. p. 
364. 
704
 Interessante histórico sobre o sistema patentário alemão pode ser lido em Graham DUTFIELD, “Is the World 
Ready for Substantive Patent Law Harmonisation? A Lesson from History”, in Death of Patents. Peter Drahos (org.). 
London: Queen Mary Intellectual Property Research Institute, 2005. p. 236 e ss. 
705
 Cf.  J. P. REMÉDIO MARQUES,  Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 730. 
706
 Vide Matthew FISHER, Fundamentals of Patent Law.Intepretation and Scope of Protection. Oxford and 
Portland, Oregon: Hart Publishing, 2007. p. 228. Sobre essa fase, ele anota: “The question of how far legal protection should 
extend was decided, in case of doubt, on the basis of the expressed intent f both parties, i.e. the Patent Office and the 
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Esse sistema de reivindicação periférica foi abalado pela teoria bipartida, que 
emergiu da doutrina e jurisprudência alemãs. A citada teoria distinguiu o objeto da invenção do 
alcance de proteção, atribuindo às reivindicações somente a função de concretização do objeto 
do invento.707 De acordo com a teoria bipartida, a oficina de patentes determinava o objeto da 
invenção contida nas reivindicações e, posteriormente, os tribunais delimitavam o alcance da 
proteção, podendo ser incluídos os meios equivalentes.708 
Em razão da insegurança jurídica frente a terceiros e ao próprio detentor da 
patente, em 1944, surgiu a teoria tripartida. Foi referida, inicialmente, no artigo Der Schutzumfang 
des Patents nach der neuren Rechtsprechung, de Fritz Lindenmaier 709, que dividia o alcance da proteção 
da patente em três âmbitos de proteção distintos: i) o objeto imediato de proteção da invenção; ii) 
o objeto de proteção; iii) a ideia mais geral da invenção. Essa teoria não chegou a ter 
reconhecimento legal, embora tenha experimentado uma grande aceitação na doutrina e 
jurisprudência alemã. O objeto imediato de proteção da invenção era considerado o âmbito mais 
restrito. Era uma espécie de círculo de proteção, determinado pelo teor literal do texto das 
reivindicações. Dele derivava uma interpretação restritiva do âmbito da proteção, limitando-a ao 
teor literal das reivindicações. Dessa maneira, uma pequena modificação no produto ou processo 
patenteado por um concorrente não levaria à infração da patente da invenção. 
Para a determinação do objeto de proteção, denominado âmbito intermédio da 
invenção, recorria-se à combinação ou ao teste problema-solução710. Esse âmbito de proteção 
incluía as soluções equivalentes que fossem evidentes para o perito na especialidade. Além disso, 
abrangia as variantes da solução técnica que desfrutavam de menor atividade inventiva, ou que 
apenas traduziam um mero aperfeiçoamento711. As reivindicações constituíam, assim, um mero 
ponto de partida de uma proteção que se reconhecia ser, por vezes, muito mais lata712, pois a 
descrição do invento divulga mais regras técnicas do que as que se encontram expressamente nela 
contidas. 
                                                                                                                                                        
applicant. The claims were considered concrete declarations of this intent to be construed under private law. Thus, the 
prosecution history, the discourse between the Patent Office and the patentee, was a vital importance in the determination of 
the scope of protection at this time.”  
707
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES,  Biotecnologia(s) e Propriedade ...op. cit. p. 731. 
708
 Cf. Carmen Slavador JOVANÍ, El âmbito de Protección de la ... op. cit. p. 60; e Matthew FISHER, 
Fundamentals of Patent … op. cit. p. 228. 
709
 Cf. Carmen Salvador JOVANÍ,  El âmbito de Protección de la ... op. cit. p. 73; e  J. P. REMÉDIO MARQUES, 
Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 729. 
710
 Cf. Carmen Salvador JOVANÍ,  El âmbito de Protección de la ... op. cit. p. 68. 
711Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES,  Biotecnologia(s) e Propriedade ...op. cit. p. 732. 
712
 Cf. Alfred KEUKENSCHRIJVER, “DE - The German Practice”, in Interpretation of Patents in Europe, 
Application  of Article 69 EPC. JochenPagenberg e Willian Cornish (orgs.). Carl Heymanns , Cologne, Berln, Munich, 2006. 
p. 79. 
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A ideia geral da invenção tinha o objetivo de proteger sua essência, mesmo que 
esta não tivesse sido formulada nas reivindicações. Portanto, abrangia os denominados 
equivalentes não evidentes, isto é, os meios que produziam substancialmente o mesmo efeito 
técnico ou resultado dos mencionados na patente do autor. Entretanto, para chegar-se ao 
conhecimento, fazia-se necessária a presença de uma certa reflexão, embora não se chegasse ao 
ponto de exigir uma específica atividade inventiva, por parte do perito na especialidade713. 
A proteção dessa ideia geral da invenção, considerada como uma fronteira externa 
do âmbito de proteção de uma patente, introduziu um considerável grau de abstração. Tal fato 
permitiu ampliar, de forma significativa, o direito de exclusivo, chegando a proteger variantes da 
invenção que o titular da patente sequer havia imaginado. Para evitar essa extensão exagerada, 
tanto a doutrina quanto a jurisprudência passaram a exigir que a ideia geral da invenção cumprisse 
uma série de requisitos, sendo unicamente admitida nas seguintes hipóteses: i) o conteúdo dessa 
essência do invento pudesse ser, na mente do perito na especialidade, extraída das reivindicações; 
ii) essa dedução, por parte do perito na especialidade, não envolvesse atividade inventiva; iii) se 
reunisse os requisitos de patenteabilidade;  iv) se não tivesse ocorrido renúncia por parte do 
titular da patente714. Esta teoria não ficou isenta de críticas, sendo revista quando da adoção da 
Convenção de Estrasburgo e da Convenção da Patente Europeia. Conservou, porém, a exigência 
da necessidade de manter a distinção entre os equivalentes evidentes e os equivalentes não 
evidentes.  
A quarta fase do sistema alemão ocorreu com a alteração da Lei de Patente, no 
ano de 1981, que incluiu um dispositivo (§ 14 da PatG) correspondente ao art. 69.° da Convenção 
da Patente Europeia. Essa inovação levou a Alemanha a modificar a posição que vinha sendo 
adotada, conforme será visto no final do presente capítulo. Assim, com o advento da Convenção 
da Patente Europeia e seu Protocolo Interpretativo, cujo objetivo era a uniformização do direito 
europeu, a Alemanha deixou de lado a aplicação da teoria tripartida, que protegia não apenas os 
equivalentes evidentes como também os equivalentes não evidentes. A completa aceitação do n.º 
1 do art. 69.° da Convenção da Patente Europeia e do Protocolo Interpretativo ocorreu no ano 
de 1986, quando do julgamento do caso Formstein715, decidido pelo BGH. A partir daí, foi 
                                                 
713
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 732. 
714
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES,  Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 733. 
715
  Cf. José Antonio Gómez SEGADE, “Actividad Inventiva y Doctrina de los Equivalentes”, in Direito Industrial, 
vol. IV. APDI – Associação Portuguesa de Direito Intelectual (org.). Coimbra: Livraria Almedina, 2005. p. 48 e 49. 
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abandonada de vez a aplicação da teoria tripartida716, especialmente quanto ao abrangente âmbito 
de proteção caracterizado pela ideia geral da invenção717. 
O Supremo Tribunal Federal alemão entendeu que as reivindicações não 
constituiriam o ponto de partida da determinação do âmbito tecnológico de proteção, mas apenas 
a base fundamental em torno da qual esse âmbito pode ser fixado e delimitado718. Ficou, então, 
aberto o caminho, no sentido de determinar o referido âmbito de proteção para além desse teor 
literal719, de forma a abranger certas modificações simples em relação à proteção solicitada no 
pedido de patente720. Fazia-se necessário cumprir o mandamento do artigo 69.º da CPE, segundo 
o qual a proteção dos interesses econômicos do titular da patente deve ser limitada pela tutela dos 
interesses e expectativas de terceiros (concorrentes do titular). A estes deve ser assegurado um 
considerável grau de certeza quanto ao alcance da proteção de inventos patenteados, como forma 
de programar e gerir sua esfera própria de interesses mercadológicos. 
O instrumento mais adequado para se realizar essa ponderação, na perspectiva 
germânica, está nas faculdades cognitivas do perito na especialidade721, o qual, com base nos 
respectivos conhecimentos e diligência, analisa as reivindicações e usa a descrição e o desenhos 
para chegar à sua interpretação. As conclusões do perito são importantíssimas para a decisão do 
tribunal, pois o âmbito tecnológico de proteção abarcará as variantes que, à luz das 
reivindicações, sejam consideradas como óbvias pelo perito na especialidade, sem que, para o 
efeito, ele deva fazer uso de atividade inventiva. Neste último ponto, tenta-se atingir a justa 
proteção do titular da patente; já naquele - quando o perito reconhece no dispositivo invocado a 
presença de variantes de execução do invento patenteado - tenta-se obter um suficiente grau de 
previsibilidade para terceiros. 
                                                 
716
 Para maior aprofundamento sobre o atual sistema de patente na Alemanha, vide Matthew FISHER, 
Fundamentals of Patent … op. cit. p. 249 e ss. 
717
 Vide Christian von DRATHEN, “Patent Scope in English and German Law”, in IIC International Review of 
Intellectual Property and Competition Law, vol. 39, n.º 4/2008. Munich: Max Planck Institute for Intellectual Property, 
Competition and Tax Law, 2008. p. 404. Ele transcreve o trecho da decisão: “The initial formula for testing equivalence, 
stated by the Federal Supreme Court in Formstein, consisted of two criteria: Means of solution which the person skilled in the 
art can find as being equally effective due to considerations oriented towards the invention paraphased in the patent claims 
with help of his specialized knowledge, will normally fall within the scope of protection of the patent”. 
718
 Vide, também, a decisão do Supremo Tribunal Federal alemão, de 29 de novembro de 1988 ( proc. X ZR 63/87), 
104, no caso Schwermetalloxidationskatalysator, in GRUR, 1988, p. 205. 
719
 Registre-se que, no ordenamento jurídico alemão, a violação literal de um direito de patente não corresponde 
exatamente à reprodução qua tale, por parte do demandado, de dispositivos que agregam todos os meios apresentados nas 
reivindicações. 
720
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 793.  
721
 Vide. Nicholas PUMFREY, Martin J. ADELMAN, Shamnad BASHEER, Raj S. DAVÉ, Peter MEIER-BECK, 
Yukio NAGASAWA, Maximilian ROSPATT e Martin SULSKY-PETER,  “The Doctrine of Equivalents in Various Patent 
Regimes – Does Anybody Have It Right?”, in Yale Journal of Law & Technology, vol. 11, 2009. p. 290. 
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Na perspectiva delimitada, era necessário saber se, à luz do teor das 
reivindicações, o perito na especialidade poderia alcançar um meio equivalente de resolver o 
problema objetivamente solucionado pela invenção protegida. A partir daí, eram consideradas 
equivalentes - e, portanto, passavam a ser abrangidas pela proteção do direito de patente - todas 
as soluções suscetíveis de, na perspectiva do perito na especialidade, resolver o mesmo problema, 
mediante a produção dos mesmos efeitos ou resultados, ainda que através de formas ou maneiras 
diferentes722. Assim, era determinante saber se, independentemente da identidade dos princípios 
que conduziram à solução técnica, o perito da especialidade, partindo da invenção protegida (da 
reivindicação e da descrição), poderia alcançar a solução do problema por ela resolvido, ainda que 
mediante outros meios que produzissem, não obstante, os mesmos efeitos. 
A partir da referida decisão no caso Formstein, a identificação de um dispositivo 
(produto, processo ou uso) equivalente ao do titular de uma patente passou a considerar os 
seguintes aspectos: i) as reivindicações devem constituir o quadro geral de orientação do julgador; 
ii) o dispositivo acusado deve exibir o mesmo efeito técnico, no que respeita ao problema 
resolvido pela invenção protegida;  iii) esse efeito pode ser reconhecido pelo perito na 
especialidade, sem que recorra a uma atividade inventiva própria;  iv) esse dispositivo não deve 
achar-se compreendido no estado da técnica, nem pode ser patenteado em face do estado da 
técnica, no momento do pedido de proteção723. 
No entanto, no caso de utilização dos parâmetros referidos na decisão do caso 
Formstein para patentes relacionadas a medicamentos e biotecnologia, poderá haver um grande 
risco do aumento desmesurado do âmbito tecnológico de proteção da patente. Isto porque, 
mesmo tendo sido as reivindicações perspectivadas como a base decisiva para determinar o 
âmbito protetor, existem inúmeros processos químicos e biotecnológicos que resolvem o mesmo 
problema e produzem o mesmo efeito técnico por meio de maneiras substancialmente 
diferentes724. 
Ademais, a proteção da patente farmacêutica pode ser reconhecida para além do 
sentido das palavras ou expressões utilizadas pelo titular. Por essa razão, é importante saber se o 
perito na especialidade, tomando em consideração o estado da técnica na data da análise 
(prioridade), pode deduzir que os elementos técnicos contidos nas reivindicações são, ou não, 
suscetíveis de ser substituídos por outros meios não integrantes do estado da técnica, capazes de 
obter a mesma solução ou efeito técnico 725. 
                                                 
722
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 793 e 794. 
723
  Cf. Axel Von HELLFELD, “Patent Infringement in Europe: the British …” op. cit. p. 365 a 367. 
724
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 796. 
725
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ...op. cit. p. 796 e 797. 
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No que concerne à questão dos meios equivalentes, no julgamento do caso 
Ionenanalyse, em 14 de junho de 1998, o Supremo Tribunal Alemão, enfrentou o tema, 
considerando a forma de percepção do perito na especialidade quanto ao problema de os meios 
serem qualificados como equivalentes. De fato, na referida decisão, o Tribunal esclareceu que a 
produção do mesmo efeito ou resultado não é condição suficiente para se poder concluir por um 
juízo de equivalência.  Dessa forma, é preciso demonstrar que o perito na especialidade, com base 
em seus conhecimentos gerais, poderia alcançar os meios modificados e presentes no dispositivo 
do demandado, se e quando tomasse como base as reivindicações e ficasse teleologicamente 
esclarecido o seu conteúdo. As reivindicações passaram, assim, a ser consideradas a base 
fundamental da tarefa interpretativa, com vista à determinação do âmbito tecnológico de 
proteção, mas essa proteção pode estender-se para além do teor literal das reivindicações. 
Em 2002, foi julgado o caso Schneidmesser pelo Supremo Tribunal Alemão, 
também, inspirado no caso Formstein726. Segundo ficou decidido, para que um dispositivo não 
abrangido pelo teor literal das reivindicações possa incluir-se no âmbito de proteção de um 
direito de patente, é preciso verificar se o dispositivo invocado resolve o mesmo problema 
técnico subjacente à invenção protegida através dos meios que objetivamente produzem o 
mesmo efeito técnico727. Está, portanto, em causa a identificação de uma eventual identidade 
objetiva do efeito técnico (ou efeito técnico objetivo)728. Se a resposta for afirmativa, é preciso 
indagar se o perito na especialidade poderia ter percebido esse fato na data da prioridade, através 
do uso dos seus conhecimentos especializados. Em outras palavras, é necessário verificar se o 
perito, sem usar atividade inventiva própria, poderia ter percebido que o dispositivo acusado 
produz o mesmo efeito técnico729.  
                                                 
726
 Cf. Matthew  FISHER, Fundamentals of Patent  … op. cit. p. 242 a 246. 
727
 Relativamente à primeira pergunta, cf. Christian von DRATHEN, “Patent Scope in English …” op. cit. p. 405. 
Anota o citado autor: “In the first Schneidmesser questions, the Federal Supreme Court calls for dual equal effects; the effects 
os the features/means must be equal and – in the connection with the required holistic view of the skilled person – the entire 
effects must be equal as well: The decisive factor is the individual effects that the patented – individually and as a whole – 
provide specifically for the solution of the problem undelying the patent claim. For both the individual and cumulative 
comparasion of the effects, a correspondence in essence is sufficient: “From the point of view of the reasonable remuneration 
of the inventing, it can be appropriate to include a method within the scope of protection of a patent if it essencially, i.e., to a 
practically still substantial extend, achieves the effects od the patent (...). The question on how far an effect is “essential” has 
to been answered from the meaning of the wording of the patent claims”.  
728
 Cf. Nicholas PUMFREY, Martin J. ADELMAN, Shamnad BASHEER, Raj S. DAVÉ, Peter MEIER-BECK, 
Yukio NAGASAWA, Maximilian ROSPATT e Martin SULSKY-PETER,  “The Doctrine of Equivalents in …”  op. cit. p. 
293.  
729
 Registra Christian von DRATHEN, “Patent Scope in English …” op. cit. p. 406 e 409: “Discoverability on the 
basis of the specialist knowledge of the person skilled in the art means that he must be able to find the variant as a practicable 
alternative without about the variant and without inventive effort. For it inventive effort is necessary, the patent is lacking 
disclosure and therefore justification for grant of patent protection. Discoverability must be judged at the priority date, as has 
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Se a resposta for novamente afirmativa, então faz-se ainda necessário determinar 
se as considerações que o perito na especialidade teve que usar, ao examinar o dispositivo 
acusado, conduziram-no às regras técnicas da invenção anteriormente patenteada. Dessa forma, é 
possível observar se o perito entendeu (ou deveria ter entendido) o dispositivo acusado como 
uma variante suficientemente próxima da invenção protegida, a ponto de ser considerada uma 
solução equivalente. Não se trata apenas de saber o que o perito na especialidade poderia ser 
capaz de fazer na data da prioridade. Trata-se, assim, de saber se as bases cognitivas necessárias à 
compreensão do perito na especialidade estão suficientemente próximas das reivindicações do 
fascículo da patente, mostrando que o dispositivo acusado constitui uma alternativa técnica 
evidente730. 
Se a resposta a este quesito for afirmativa, é, enfim, necessário perguntar se o 
dispositivo acusado carecia de novidade ou ostentava falta de nível inventivo, na data de proteção 
da patente (prioridade). Busca-se, com isso, evitar a formação de âmbito tecnológico de proteção 
tão amplo que seja capaz de atingir dispositivos (produtos, processos ou usos) desprovidos de 
novidade ou de atividade inventiva na data da prioridade. Se a resposta for negativa, conclui-se, 
então, que o dispositivo acusado viola o direito de patente, na medida em que se trata de uma 
variante (produto ou processo) evidente para o perito na especialidade, por ter se inteirado das 
regras técnicas insertas no fascículo dessa patente731.  
                                                                                                                                                        
been the position in judicial decisions before hamonisation and not been changed since. (…)The meaning of “solution” in the 
third question becomes clear by comparison with the first question. The first question refers merely to the same effects of the 
embodiment. This leads to the assumption that the term “equivalent solution” of the third question relates to something else – 
the means. (...) For the third question, the Federal Supreme Court changes the focus from “the recognizable technical 
significance (effect) os the feature” to how “the feature is used” (the feature itself). Thus, the Federal Supreme Court defines 
the term “solution” as the features (means) of the patent, not their effect. This leads to the conclusion, that the term “deviating 
embodiment with its modified means” in the third Schneidmesser question has more relevance than is implied by the syntaxin 
fact, rearranging the expression to “the modified means of the deviating embodiment” would better emphasise this focus 
(thougt possibly distract from the necessary holistic assessment of the invention). This connects equivalent infringement to 
the fundamental idea of patent law, in that it protects the teaching of a systematic activity (means) that reaches a predictable 
technical effect (solution of a problem). The aprroachemphasises the duality of action and result. The patent does not 
(directly) protect an effect but the activity (means) that produces it. Those means can also be specified by figures and 
dimensions, subject to the same principle, as stated in the quintet. (…) Because the features of variant and patent cannot be 
the same, the Federal Supreme Court uses the term “equivalent” (“gleichwertig”) rather than “equal” (“gleich”). (...) Against 
the background of the principle of primacy os the patent claims, the measure of this degree of similarity (equivalency) should 
be determined by the meaning of the wording of the patent claim (as understood by the person skilled in the art). This is 
hinted at by the expression “oriented towards the meaning of the wording” of the third Schneidmesser”. 
730
 Cf. Nicholas PUMFREY, Martin J. ADELMAN, Shamnad BASHEER, Raj S. DAVÉ, Peter MEIER-BECK, 
Yukio NAGASAWA, Maximilian ROSPATT e Martin SULSKY-PETER,  “The Doctrine of Equivalents in …”  op. cit. p. 
294. 
731
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ...op. cit. p. 798 e 799. 
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A título de exemplo, pode-se dizer que a substituição de uma substância ativa 
operada no medicamento usado pelo réu pode ser qualificada como equivalente se a substância 
substituída é caracterizada por parâmetros químicos detalhados em proporções e quantidades, 
além dos seguintes aspectos: i) essa substância (enquanto meio essencial ou decisivo na realização 
do efeito terapêutico) substitui a que se encontra reivindicada e provoca um efeito distinto ou 
contrário; ii) a substância reivindicada exibe uma característica essencial ou decisiva que atinge o 
efeito terapêutico de uma forma que dispensa outros meios, enquanto a substância usada pelo réu 
apresenta outros meios (por exemplo,  substância química diferente com excipientes diversos da 
que se encontra patenteada); iii) se a substância usada pelo réu exibe um mesmo efeito 
terapêutico, à luz da cognição do perito na especialidade, mas este conclui que alguns meios 
usados pelo réu foram afastados (expressa ou implicitamente) pelo titular, na medida em que esse 
afastamento é que constituiu o objetivo principal da invenção; iv) se a estrutura da substância 
ativa ou outra característica funcional são alteradas de uma tal maneira que os parâmetros 
químicos (biodisponibilidade, potência etc.) referidos nas reivindicações são claramente postos de 
parte ou apresentam variações significativas. 
O teste realizado, no sentido de adaptar a jurisprudência ao disposto no art. 2.º do 
Protocolo Interpretativo e do n.º 1 d art. 69.° da Convenção da Patente Europeia, aproxima-se 
com o teste Catnic/Improver732, do Reino Unido, com algumas observações (o referido teste será 
analisado a seguir). A primeira observação diz respeito ao fato de não se perguntar ao perito na 
especialidade acerca do modo como a invenção funciona, mas unicamente sobre a identidade do 
efeito técnico exibido pelo dispositivo acusado. Pergunta-se se esse efeito técnico é igual, e não se 
é idêntico ou similar733. 
A segunda observação diz respeito ao problema de saber se a terceira questão 
colocada no teste representa uma hipótese mais particular da terceira questão extraída do teste 
Catnic/Improver. Pergunta-se ao perito na especialidade não somente acerca das variantes de 
execução que ele poderia imaginar ao ler o fascículo da patente anteriormente protegida (que o 
titular da patente poderia ter desejado proteger), mas também sobre as variantes que ele (perito 
na especialidade) deveria conceber a partir da leitura das reivindicações do fascículo da patente.  
Em resumo, pode-se dizer que, no ordenamento jurídico alemão, haverá violação 
do âmbito tecnológico de proteção de um direito de patente nas seguintes hipóteses: i) se houver 
uma violação literal do teor das reivindicações; ii) se ocorrer violação através de uma solução 
                                                 
732
 Cf. Axel Von HELLFELD, “Patent Infringement in Europe: the British …” op. cit. p. 368 e 369; José Antonio 
Gómez SEGADE, “Actividad Inventiva y Doctrina de los ...” op. cit. p. 44 e 45; e Matthew  FISHER, Fundamentals of 
Patent  … op. cit. p. 294 e ss.. 
733
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES,  Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 799. 
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técnica equivalente; iii) se houver uma violação do conteúdo das reivindicações de uma invenção 
anteriormente protegida, mediante uma generalização que traduza o desenvolvimento da ideia 
inventiva anterior materializada em uma invenção dependente734. São estas as considerações 
acerca do sistema alemão. 
Entretanto, é preciso acrescentar que o Supremo Tribunal Federal vem se 
recusando a levar em consideração o alargamento da proteção no que diz respeito a parâmetros 
quantitativos (por exemplo, Ph, peso molecular etc.). Observe-se que os casos Schneidemesser I e II, 
e Custodiol I e II referem-se a invenções cujos dispositivos acusados apresentavam variações 
quantitativas relativamente a tais parâmetros. Apesar disso, o perito na especialidade é utilizado 
normalmente para alargar o âmbito tecnológico de proteção, e não (como acontece, as mais das 
vezes, no case law dos EUA) para impor aos requerentes de patentes uma redação mais precisa e 
menos ambígua das reivindicações. 
Seja como for, os tribunais alemães utilizam esse perfil assaz elevado do perito na 
especialidade, a fim de imporem aos concorrentes o dever de previsão de variações técnicas 
equivalentes suscetíveis de os tornarem imunes a ações de infração da patente735. Isto significa 
que a violação da patente, por meio da doutrina dos equivalentes, é apreciada de uma forma que, 
em geral, tende a reconhecer uma proteção mais generosa aos titulares das patentes. 
 
2.2 Sistema britânico 
 
Ao contrário do que acontecia no sistema alemão, no sistema inglês predominava 
a concepção do direito de patente de cunho muito mais restritivo. As reivindicações é que 
estabeleciam o limite desse direito, pois o texto que as continha determinava a fronteira do 
exclusivo. Em razão disso, para a concessão da patente, exigia-se que o requerente formulasse as 
reivindicações de forma exaustiva, enumerando todas as maneiras possíveis de executar a 
invenção.  
Como a interpretação era restritiva, o sistema britâncio foi dirigido para a defesa 
do valor da certeza jurídica e dos interesses de terceiros frente aos interesses dos titulares das 
patentes. Dessa forma, oferecia uma máxima segurança, tendo em vista que o texto das 
reivindicações delimitava o âmbito de proteção da patente, deixando claro o limite exterior de 
atuação de terceiros. Todavia, a jurisprudência inglesa não limitava a proteção ao teor literal do 
                                                 
734
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES,  Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 806. 
735
 Cf. Toshiko TAKENAKA, “Patent Protection in the US, Germany, the UK and Japan: Examination through the 
concept of «person having ordinary skill in the art of the invention»”, in Patent Law and Theory. A Handbook of 
Contemporary Research. Toshiko TAKENAKA (org.). Cheltenham, Northampton: Edward Elgar, 2008. p. 452. 
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texto das reivindicações e entendia que havia violação do direito de patente quando fossem 
introduzidas pequenas variações não substanciais. Assim, os tribunais consideravam que, se fosse 
feito uso da essência da invenção, havia violação da patente, mesmo que o demandado não 
tivesse reproduzido exatamente as reivindicações da patente protegida 736. 
Aos peritos na especialidade cabia a tarefa de aferição da essência do invento à luz 
dos conhecimentos existentes, determinando quais os elementos constantes das reivindicações 
que eram tidos como essenciais. A importância dessa definição estava no fato de que a violação 
da patente ocorreria unicamente se o produto ou o processo do demandado contivesse a 
totalidade dos elementos essenciais (pith and marrow) da invenção. No entanto, caso um desses 
elementos essenciais houvesse sido substituído por um elemento equivalente (que produzisse o 
mesmo resultado através da mesma forma), haveria violação da patente. 
Em momento posterior, a jurisprudência foi se tornando bastante restritiva, 
levando-se a considerar o sistema britânico como o protótipo de delimitação restritiva do âmbito 
de proteção das patentes. Porém, como ocorreu na Alemanha, a postura começou a ser revista a 
partir da subscrição da Convenção da Patente Europeia, até chegar à posição atual. Assim, no 
sistema do Reino Unido, o direito de patente é violado se, em harmonia com as reivindicações, 
ficar evidente que o dispositivo utilizado pelo demandado (ainda que desfrute de nível inventivo) 
agiu da mesma maneira para obter idêntico resultado. Concluindo-se, ademais, que o titular da 
patente teve a intenção de o abranger737. Nesse caso, o Tribunal deve considerar o que o perito na 
especialidade julgaria acerca da convicção do titular da patente (3.ª questão). Assim, o perito na 
especialidade deve informar se o autor, titular da patente, considerou um determinado elemento 
como essencial ou como acessório, observando também se ele vinculou-se ou não, a esse 
elemento, limitando o seu exclusivo a esse (ou a outros elementos essenciais).  
De fato, se o perito na especialidade entender que o titular da patente considerou 
um determinado elemento como essencial, esse titular não ficará protegido relativamente à 
utilização de variantes por terceiros que o tenham substituído por um elemento equivalente. 
Entende-se que o titular da patente terá, nessas eventualidades, realizado uma limitação do 
âmbito de proteção assinalável ao seu direito de patente. E o fez exatamente porque solicitara a 
proteção das diversas formas de realização do invento contendo o referido elemento essencial738. 
Em tais hipótese, o perfil do perito na especialidade é convocado para decidir sobre a vontade 
                                                 
736
 Nesse sentido, vide Carmen Salvador JOVANÍ, El âmbito de Protección de la ... op. cit. p. 73; e J. P. 
REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 729. 
737
 Cf.  J. P. REMÉDIO MARQUES,  Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 781.  Sobre a interpretação da 
Lei de Patente do Reino Unido em face da Convenção da Patente Europeia, vide Gerald PATERSON, The European Patent 
System.The Law and Practice of the European Patent Convention. London: Sweet & Maxwell, 2001. p. 35 e ss. 
738
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES,  Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 781 
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hipotética do requerente da proteção quando está em causa a interpretação do sentido e alcance 
dos termos em que as reivindicações foram por ele redigidas no pedido de patente739. 
Relativamente à concessão de patente, na vigência do Patents Act de 1949, o 
julgamento relatado pelo lord Diplock, no Catnic Components Ltd v. Hill & Smith Ltd., pode ser 
considerado o marco decisório da mudança na determinação do escopo da patente que viria a ser 
aplicado pela Convenção da Patente Europeia, em 1977740.  Lord Diplock ajustou o padrão de 
medidas de interpretação: a partir da previsível interpretação literal, sugeriu a interpretação 
teleológica (purpositive construction) das reivindicações de patentes. Tal decisão traduziu-se na 
primeira tentativa de aproximação da prática jurisprudencial do Reino Unido relativamente ao 
Protocolo Interpretativo, de 1973. 
Pela referida decisão, a determinação das características essenciais do invento 
deve ser realizada à luz do entendimento do perito na especialidade741, restando estipuladas as 
seguintes condições: i) o fato de uma característica estar contida nas reivindicações não a torna 
essencial; ii) se a circunstância de tal característica foi essencial para a realização do invento, 
depreende-se que se trata de uma característica essencial das reivindicações; iii) mesmo quando a 
característica não é essencial para a realização do invento, pode, não obstante, tornar-se essencial, 
caso o titular da patente a tenha qualificado como tal. Essa hipótese não sucederá se a inserção 
dessa característica nas reivindicações for consequência ou produto de um erro ou de uma 
deficiente redação do titular, ou ainda se este não tiver indicado claramente, na descrição e nas 
reivindicações, que a considera um elemento essencial do seu invento742. 
Depois da decisão tomada no citado caso, em 1982, não houve mais julgamentos 
com substanciais discussões acerca da determinação do âmbito de proteção da patente até 1988, 
quando ocorreu o julgamento do caso Improver v. Remington (Epilady), tendo como relator lord 
Hoffmann, que reformulou os critérios adotados no caso Catnic743. No julgamento de 1988, foi 
                                                 
739
 Cf. Toshiko TAKENAKA. “Patent Protection in the US, …” op. cit. p. 453. 
740
 Cf. Christian von DRATHEN, “Patent Scope in English …” op. cit. p. 389. 
741
 Christian von DRATHEN, “Patent Scope in English …” op. cit. p. 389, transcreve trechos da decisão HL 
Catinic Components v. Hill &Smtih, (1982) UKHK: “A patent specification should be given a purposive construction rather 
than a purely literal one derived from applying to it the kind of meticulous verbal analysis in which lawyers are too often 
tempted by their training to indulge. The question in each case is whether persons with practical knowledge and experience of 
the kind of work in which the invention was intended to be used, would understand that strict compliance with a particular 
descriptive word or phrase appearing in a claim was intended to be an essential requirement of the invention so that any 
variant would fall outside the monopoly claimed, even though it could have no material effect upon the way the invention 
worked.”   
742
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES,  Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 774. 
743
 O Tribunal concluiu pela inexistência de violação do direito de patente, embora o mesmo caso tivesse um 
desfecho oposto no litígio julgado nos Países Baixos e na Alemanha, relativamente às patentes holandesa e alemã tituladas 
pelo mesmo autor. 
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implementado o teste Catnic/Improver744, que consistia na formulação de três perguntas e 
respostas745. A primeira procurava saber se o produto ou o processo usados pelo demandado 
produziu um efeito material distinto do como a invenção do autor funciona746.  
Se a resposta fosse afirmativa, considerava-se que esse produto ou processo 
exorbitavam o âmbito de proteção da patente do titular, devendo o pedido ser julgado 
improcedente. Se, porém, a resposta fosse negativa, buscava-se saber se o fato de o 
funcionamento desse dispositivo não produzir um efeito material distinto era evidente para o 
perito na especialidade na data do pedido de patente. Se não era evidente, o dispositivo do 
demandado não violaria o direito de patente747. Se era evidente, buscava-se também saber se o 
perito na especialidade teria deduzido do texto das reivindicações que o titular da patente tinha 
desejado que essa característica constituísse um elemento essencial da invenção. Por exemplo, o 
perito poderia ter concluído que uma determinada expressão ou palavra devesse ser entendida no 
seu sentido puramente literal, no sentido figurativo748. Se a resposta for afirmativa, o pedido do 
demandado estará fora do alcance tecnológico da proteção do direito de patente.749 
No caso Kirin-Amgen, que foi o primeiro julgamento na Câmara dos Lordes acerca 
da determinação do âmbito de proteção depois do caso Catnic, lord Hoffmann reiterou a ideia e os 
critérios de decisão constantes do teste Catnic/Improver e defendeu que tal teste satisfazia as 
condições consignadas no Protocolo Interpretativo. Nesse caso, esclareceu que as reivindicações 
deviam ser interpretadas de maneira a não porem em causa as expectativas e os interesses do 
reivindicante da patente e de terceiros. Até porque, o objetivo do detentor da invenção (cujo 
âmbito será analisado), é a obtenção de um exclusivo industrial com o maior âmbito de proteção 
                                                 
744
 Vide Christian von DRATHEN, “Patent Scope in English …” op. cit. p. 390; e  Margaret LLEWELYN, 
“Schrodingers’s Car: …” op. cit. p. 55 e 56. 
745
 Sobre a decisão Catnic, vide Matthew FISHER, Fundamentals of Patent … op. cit. p. 294 e ss. 
746
 1.ª questão: o dispositivo (ou o processo) usado pelo réu funciona substancialmente de uma maneira diversa da 
que é utilizada através da invenção patenteada? Se a resposta for afirmativa, o dispositivo do demandado não é abrangido 
pelo âmbito de proteção da patente anteriormente protegida (não há, hoc sensu, equivalência). 
747
 2.ª questão: O fato de não haver uma diferença substancial é evidente  para o perito na especialidade à data da 
publicação do pedido de patente? Se a resposta for negativa, não há infração do direito de patente (não há equivalência, hoc 
sensu). 
748
 3.ª questão: Da leitura das reivindicações, pode o perito na especialidade ter entendido que a intenção do titular 
da patente era considerar como um requisito essencial o sentido primitivo da invenção? Se a resposta for afirmativa, não há 
infração (não há, hoc sensu, equivalência). 
749
 Para um maior aprofundamento sobre o assunto, com a análise das três perguntas e respostas, vide Christian von 
DRATHEN, “Patent Scope in English …” op. cit. p. 390 e ss.; e J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e 
Propriedade ... op. cit. p. 775 e ss. 
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possível. Busca-se abranger todo o acervo de regras técnicas que o perito na especialidade 
entendesse que o requerente tivesse a intenção de proteger por meio das reivindicações750.  
Isso, porém, não significa que, para essa jurisprudência, o âmbito da proteção 
moldado pelas percepções do perito na especialidade sirva apenas para restringir o sentido e o 
alcance das regras técnicas contidas nas reivindicações. Diferentemente ocorre na jurisprudência 
alemã, em que as perícias efetuadas à luz do perfil do perito na especialidade podem cobrir 
variantes técnicas do dispositivo reivindicado e descrito. Para tanto, o perito na especialidade 
deve intuir tais variantes como regras suscetíveis de produzir o efeito técnico do dispositivo do 
titular da patente. Mesmo para lord Hoffmann, as reivindicações podem cobrir tecnologias surgidas 
somente após o depósito do pedido de patente, contanto que, para o perito naespecialidade, as 
reivindicações e a descrição da patente em litígio revelem regras técnicas suficientemente 
generalizantes, a ponto de incluirem essa tecnologia superveniente.  
No mais, para Lord Hoffmann, a aplicação de outro princípio interpretativo seria 
injusta para o requerente da proteção, pois o deixaria mais vulnerável ao risco de as 
reivindicações poderem vir a ser consideradas antecipadas pelo estado coetâneo da técnica ou por 
via da insuficiência da descrição. Observe-se que, até os dias atuais, é este o princípio norteador 
da apreciação do âmbito de proteção da patente no Reino Unido. Portanto, nas invenções 
biotecnológicas, deverão ser utilizados como meros critérios auxiliares751. Entretanto, o teste 
Catnic/Improver não é viável para todas as situações. Por essa razão, os tribunais britânicos têm 
utilizado novas perspectivas para aferir o âmbito de proteção, como a adoção de um novo guia de 
prático de trabalho (practical working guide), cujas regras foram extraídas do caso Technip. Esse novo 
sistema apresenta uma diferença entre o teste tripartido e o terceiro quesito formulado no caso 
Catnic/Improver, nomeadamente quanto à dilucidação do efeito jurídico do ato de vontade, in casu, 
a formulação de reivindicações de um pedido de patente. 
Dessa diferenciação decorrem algumas constatações. Uma delas é que a primeira 
das duas perguntas do teste tripartido refere-se à captação e à comparação dos efeitos e do 
sentido da patente relativamente ao dispositivo acusado, bem como à identificação do perfil do 
perito como medida ou parâmetro. Elas são questões ou matérias de fato. Por sua vez, como dito 
acima, a terceira pegunta do teste Catnic/Improver, tal como a questão do teste Tecnhinp, diz 
respeito a uma matéria específica de direito, qual seja, a de esclarecer o efeito jurídico de um ato 
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 Em sentido próximo, vide J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 779. 
751
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 779; e Christian von DRATHEN, 
“Patent Scope in English …” op. cit. p. 391.  
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de vontade, consubstanciado na formulação de reivindicações de um pedido de patente752. Estas 
são as considerações pertinentes no âmbito do Reino Unido. 
 
Encerrando-se este tópico, far-se-á uma aproximação das tradições 
jurisprudenciais alemã e britânica com a doutrina dos equivalentes. Esta consiste basicamente em 
dar menos valor às características estruturais da invenção753, centrando a análise na função que 
desempenham tais características estruturais. Com isso, a proteção é estendida para aqueles casos 
em que um elemento da invenção é substituído por outro754, distinto quanto à estrutura, mas que 
realiza a mesma função dentro da invenção755. Essa doutrina foi adotada pela jurisprudência 
alemã e britânica, expandindo-se, depois, para outros Estados europeus. Na atualidade, 
praticamente, todos os países que fazem parte da União Europeia e da Convenção da Patente 
Europeia aplicam a doutrina dos equivalentes. 
  No plano internacional, a doutrina dos equivalentes foi objeto de referência no 
art. 21.°756 do Tratado de Harmonização dos Aspectos Substantivos e Processuais em Matéria de 
                                                 
752
 Cf. Christian von DRATHEN, “Patent Scope in English …” op. cit. p. 399. 
753
 Cf. Carlos M. CORREA, Intellectual Property rights, the WTO and Developing Countries. Malaysia: Zed 
Books, 2000. p. 190. 
754
 Assim, uma reivindicação que define uma invenção consistente nas características técnicas essenciais 
A+B+C+D não se infringe por identidade se o demandado explorar um produto ou procedimento consistente na 
subcombinação A+B+C. Tampouco se infringe por identidade se o demandado explorar a combinação distinta A+B+C+E, 
mas infringe por equivalência se o tribunal decidir que E é equivalente a D. Analogamente, uma reivindicação de 
procedimento de preparação de produto químico que inclua dois passos consecutivos de síntese (C » B) + (B » A) não se 
infringe por identidade se o demandado explor unicamente um dos passos inventivos. A reivindicação tampouco se infringe 
por identidade se o demandado explorar a sequência (D » B) + (B » A); mas se infringe por equivalência se o tribunal decidir 
que o passo (D » B) é equivalente ao passo (C » B).  
755
 Cf. Dominique GUELLEC, “Patent Design” … op. cit. p. 140. Para Doug LICHTMAN, “Substitutes for the 
Doctrine of Equivalents: A Response to Meurer and Nard”, in Georgetown Law Journal. Endereço: 
http://www.allbusiness.com/legal/3501922-1.html. Consulta: 21.04.2009: “The doctrine of equivalents thus plays an 
important role in ensuring that patent protection is more than an empty gesture. It empowers courts to read between the lines 
of the patent document and protect inventions when for some reason the literal words have missed their mark. As a result, a 
malevolent copyist cannot escape the scope of protection simply by searching out a weakness in the patent language; and a 
patentee is still protected even against an infringer who innocently stumbles upon a hole in the patent’s claims. A second 
virtue of the doctrine of equivalents is that it lowers the costs of claim drafting by obviating the need to write perfect claims 
in certain instances, an applicant can perfectly articulate a comprehensive literal claim and would do so if that were the only 
way to achieve the desired scope of protection”.  
756
 Tratado de Harmonização dos Aspectos Substantivos e Processuais em Matéria de Patentes: “Art. 21.2 
Equivalentes. (a) Sem prejuízo do artigo (1b), uma reivindicación se considerará que cubre no sólo todos los elementos tal 
como se expresanenlamisma, sino tambiénlos elementos equivalentes. (b) Un elemento ("el elemento equivalente") 
generalmente se considerará equivalente a otro elemento reivindicado si, enel momento en que se cuestionalainfracción, se da 
alguna de lassiguientes condiciones respecto a lainvención tal como está reivindicada: (i) el elemento equivalente desempeña 
sustancialmente la misma función, lo há ce sustancialmente del mismo modo (way), y produce sustancialmente el mismo 
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Patentes, no âmbito da Organização Mundial da Propriedade Intelectual – OMPI, apresentado 
no ano de 1991, mas não estando ainda aprovado. Apesar de haver sido objeto de inúmeros 
estudos doutrinários e aplicada pela jurisprudência em diversos países e em inúmeras ocasiões, no 
quadro da Convenção da Patente Europeia, a doutrina dos equivalentes só veio a ser reconhecida 
plenamente quando da Revisão do art. 69.° dessa Convenção, no ano de 2000757. No processo 
revisional, foi incluído o parágrafo segundo no Protocolo Interpretativo do referido artigo, 
segundo o qual, para a determinação da extensão da proteção conferida por uma patente 
europeia, devem levar-se em consideração os elementos equivalentes aos elementos especificados 
nas reivindicações758. 
Pela referida doutrina, existe violação por meios equivalentes quando se utiliza um 
produto ou um processo providos de meios que, de acordo com os conhecimentos normais dos 
peritos na especialidade, e à luz do conteúdo das reivindicações (e da descrição), são capazes de 
realizar a mesma função técnica para a consecução de um mesmo resultado técnico ou a 
modificação substancial da solução técnica anteriormente protegida 759.  
Apesar desse esforço de uniformização, não existe um conceito padrão do que se 
entende por meios equivalentes, variando de Estado para Estado. Em vista das diferenças 
                                                                                                                                                        
resultado que el elemento reivindicado, o (ii) es obvio para el experto enlamateria que elmismo resultado que produce El 
elemento reivindicado puedealcanzarse mediante el elemento equivalente." 
757
 Sobre a reforma, cf. José Antonio Gómez SEGADE, “Actividad Inventiva y Doctrina de los ...” op. cit. p. 51. 
Para o referido autor, a reforma produziu um significativo avanço, ao reconhecer expressamente a doutrina dos equivalentes. 
No entanto, reconhece ele que ficaram em aberto algumas questões, a exemplo dos requisitos, do momento para se 
determinar a existência dos equivalentes etc. Anota Miguel MONTAÑA, “La Entrada em Vigor del CPE ...” op. cit. p. 29: 
“Volviendo al nuevo texto del artículo 69 del Convenio, tambiém cabe destacar que a diferencia de otros sistemas, como el 
estadounidense, que permiten tomar en consideración otros factores como, por ejemplo, el historial de tramitación de la 
patente (“prossecution history estoppel” o “file wrapper estoppel”) para determinar el ámbito de protección de la patente, el 
artículo 69, así como su Protocolo de Interpretación, (...), centran la atención del intérprete únicamente en las 
reivindicaciones, interpretadas en el contexto de la descripción”.  
758
 Protocol on the Interpretation of Article 69 EPC.“Article 2.Equivalents.For the purpose of determining the 
extent of protection conferred by a European patent, due account shall be taken of any element which is equivalent to an 
element specified in the claims”. Endereço: http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/2000/e/ma2a.html. Consulta 
realizada em: 19.04. 2009.. 
759
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 748. As Câmaras de Recurso da 
Oficina Europeia de Patentes deliberou sobre o uso equivalente no ano de 1992, na Decisão T 697/92, que tratou sobre o 
conceito de meios equivalentes. De acordo com a decisão, os meios eram equivalentes se, apesar de apresentarem distintas 
realizações, tivessem a mesma função e o mesmo resultado. Cf. Pascual Segura CÁMARA, “Interpretación de 
Reivindicaciones e Infracción de Patentes”, in Estúdios sobre Propriedad Industrial. Homenaje a A. M. CurellSuñol. 
Barcelona: Editada por El Grupo Español de La AIPPI, 2000. p. 458. Para Carlos M. CORREA,  Intellectual Property Rights, 
… op. cit. p. 328, “there are different approaches to deal with this issue. Under one approach, equivalence may be found if the 
allegedly infringing process or product performs substantially the same function as the invention. For the second approach, 
which is recommended here, equivalence should not be merely based on a functional analysis, but on a comparison of the 
elements that constitute the invention”.   
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históricas entre o âmbito de proteção da patente na Alemanha e no Reino Unido, os dois países 
podem ser apresentados como exemplos de como a interpretação poderá ser mais ou menos 
extensiva ou restrita, não obstante o teor do Protocolo Interpretativo760. 
As consequências dessas diferenças na determinação do âmbito de proteção são 
notórias. Para alguns países signatários da Convenção da Patente Europeia, uma determinada 
forma de realização de uma invenção se considera incluída no âmbito de proteção de uma 
determinada patente europeia. Portanto, o titular da patente pode proibir terceiros de sua 
utilização. Já para outros Estados integrantes da Convenção, essa mesma forma de realização está 
excluída do âmbito de proteção da mesma patente europeia. Portanto, o titular da patente não 
pode proibir terceiros de sua utilização, o que provoca inegável insegurança jurídica para os 
terceiros. Mas qual seria a solução para minimizar as diferenças entre a interpretação feita pelos 
diversos Estados-Membros da União Europeia761? A solução estaria em deixar mais claros os 
critérios comuns a serem observados quando da aplicação da doutrina dos equivalentes. Essa 
temática será analisada a seguir. 
 
2.3 Sistema em vigor no seio da Convenção sobre a Patente Europeia 
 
No âmbito da Convenção da Patente Europeia, em razão da existência das duas 
correntes opostas de delimitação do âmbito de proteção da patente (Alemanha e Reino Unido)762, 
                                                 
760
 Registra Pascual Segura CÁMARA, “Infracción de Patentes ...” op. cit. p. 31: “La aproximación a los 
equivalentes por obviedad tal como em la actualidad se aplica em lostribunales alemanes en el fondo es muy próxima a la 
aplicada en los tribunales británicos. Ambas son coherentes com el Protocolo y deben tomarse como pauta de interpretación 
de las reivindicaciones por equivalenci en todos los países del CPE”. 
761
 Um exemplo paradigmático acerca da divervência de interpretação no âmbito de proteção da patente é o caso 
Epilady. Diversos tribunais europeus tiveram de decidir se a variante de execução do objeto da patente estava ou não incluída 
no âmbito de proteção. No Reino Unido, o Patents Court negou que tivesse havido infração a patente, tendo aplicado o teste 
tripartido (Catnic) ao caso. Já na Alemanha, seguindo a tradição, usou-se o parecer do perito na matéria para verificar se 
havia ou não equivalência entre as formas de execução da invenção. O tribunal alemão entendeu que a doutrina dos 
equivalentes poderia ser aplicada ao caso, já que era evidente para o perito na matéria. Este entendeu que a forma de 
realização do invento estava incluída no estado da técnica, havendo, assim, violação da patente. Cf. Carmen Salvador 
JOVÁNI, El Âmbito de Protección de la ... op. cit. p. 373 e ss; e Matthew  FISHER, Fundamentals of Patent  … op. cit. p. 
246 e ss. 
762
 A doutrina da essencialidade do Reino Unido (pith and marrow) procura identificar a violação do direito de 
patente nos casos em que terceiros usam, com recurso a variantes, as características que, na perspectiva do titular da patente, 
eram consideradas necessárias e suficientes para alcançar a solução técnica descrita no pedido de patente. Assim, cada um 
dos elementos caracterizantes e as limitações feitas às reivindicações eram considerados essenciais. Em consequência, se 
algum elemento essencial faltasse no produto ou no processo do demandado, não haveria violação do exclusivo. Em sentido 
contrário, a corrente germânica, filiada à teoria tripartida,  estendia o âmbito de proteção até os confins da ideia inventiva 
geral. Cf. José Antonio Gómez SEGADE, “Actividad Inventiva y Doctrina de los ...” op. cit. p. 44; J. P. REMÉDIO 
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ficou demonstrada a necessidade premente de uniformização do direito europeu de patentes, haja 
vista que as duas teorias eram adotadas em diversos Estados-Membros763. A Convenção da 
Patente Europeia, firmada em 5 de outubro de 1973, bem como seu Protocolo Interpretativo, 
vieram atender a esse anseio, criando um sistema unitário de concessão de patentes, que teve a 
importante missão de uniformizar o âmbito de proteção das patentes na União Europeia. 
O art. 69.°764 da Convenção da Patente Europeia estabeleceu o seguinte: “1 - O 
âmbito da proteção conferida pela patente europeia ou pelo pedido de patente europeia é 
determinado  pelas reivindicações. Não obstante, a descrição e os desenhos servem para 
interpretar as reivindicações. 2 - Durante o período até a concessão da patente europeia, o âmbito 
da proteção conferida pelo pedido de patente europeia é determinado pelas reivindicações 
contidas no pedido, tal como publicado. Contudo, a patente europeia, tal como concedida ou 
modificada no decurso do procedimento de oposição, de limitação ou de revogação, determina 
retroativamente a proteção conferida pelo pedido, desde que essa proteção não seja alargada.”765 
Relativamente ao n.º 1 do art. 69.° da CPE, o art. 2.º do seu Protocolo 
Interpretativo766,  igualmente aprovado na mesma data da Convenção, veio dispor o seguinte: “O 
artigo 69.° não deve ser interpretado como significando que o âmbito de proteção conferido pela 
patente europeia é determinado no sentido restrito e literal767 do texto das reivindicações e que a 
descrição e os desenhos servem unicamente para dissipar ambiguidades”.768 
                                                                                                                                                        
MARQUES,  Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 746; e Matthew  FISHER, Fundamentals of Patent  … op. cit. p. 
293. 
763
 Interessante exemplo acerca da divergência de interpretação sobre o “segundo uso médico” e as suas 
consequências práticas em diversos países da Europa, poderá ser visto em Gerald PATERSON, The European Patent … op. 
cit.  p. 25 e ss.  
764
 Esse artigo foi modificado na Conferência Diplomática organizada pela OEP, em novembro de 2000, 
suprimindo-se do texto a expressão “pelo teor” das reivindicações. Em 1973, a inserção desse artigo na CPE foi bastante 
difícil, haja vista que cada um dos países tinha uma concepção formada sobre o assunto, sendo algumas bastante antagônicas, 
como no caso da Alemanha e Inglaterra. Comenta Miguel MONTAÑA, “La Entrada em Vigor  del  CPE ...” op. cit. p.  26: 
“Como es bien sabido, el artículo 69 es uno de los más importantes del Convenio, pues determina el alcance de la protección 
de la patente europea. El apartado 1 se ha visto modificado en el sentido de suprimir los términos “el tenor de” antes de 
“reivindicaciones”. (...) A pesar de que la supresión de “el tenor de” pueda parecer a primera vista una modificación menor, 
en realidad no es tan menor, ya que supone alejar la letra del artículo 69 del territorio de la interpretación puramente literal 
para acercala todavía más a la interpretación contextual (descriptión) y teleológica”.  
765
 Vide comentários de Margaret LLEWELYN, “Schrodingers’s Car: …” op. cit. p. 60 e 61. 
766
 O art. 164, n.º 1, da CEP, dispõe que o Protocolo Interpretativo do art. 69.º da CPE faz parte integrante da 
mesma Convenção. Cf. Christian von DRATHEN, “Patent Scope in English …” op. cit. p. 386. 
767
 Esclarece. Christian von DRATHEN, “Patent Scope in English …” op. cit. p. 387, “because of by Art. 69(1) 
sentence 2, the literal meaning even be individually defined by and for the patent in suit only – by the claims in conjunction 
with the description and drawings”. 
768
 Protocol on the Interpretation of Article 69 EPC. “Article 1. General principles. Article 69 should not be 
interpreted as meaning that the extent of the protection conferred by a European patent is to be understood as that defined by 
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Pela leitura do n.º 1 do art. 69.°, verifica-se que o âmbito de proteção da patente 
consistia no conteúdo ou no teor das reivindicações. Todavia, após a alteração do Protocolo 
Interpretativo769, esse critério passou, de forma clara, a estabelecer-se nas reivindicações e não no 
conteúdo das reivindicações770. Assim, a descrição771 e os desenhos passaram a ser elementos 
essenciais para a interpretação da reivindicação772. Tal se deu, sobretudo, em razão das diferentes 
traduções do texto legal para as línguas oficiais, deixando mais livres os julgadores para a 
definição do conteúdo (teor) das reivindicações. Portanto, adotou-se a neutralidade linguística por 
ocasião das traduções nos países que ainda exigem a tradução da reivindicação773.  
                                                                                                                                                        
the strict, literal meaning of the wording used in the claims, the description and drawings being employed only for the 
purpose of resolving an ambiguity found in the claims. Nor should it be taken to mean that the claims serve only as a 
guideline and that the actual protection conferred may extend to what, from a consideration of the description and drawings 
by a person skilled in the art, the patent proprietor has contemplated. On the contrary, it is to be interpreted as defining a 
position between these extremes which combines a fair protection for the patent proprietor with a reasonable degree of legal 
certainty for third parties.” Endereço: http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/epc/2000/e/ma2a.html. Consulta: 
19.04.2009. 
769
 No tocante à sua emergência histórica, o n.º 1 do art. 69.° da CPE e o seu Protocolo Interpretativo (de novembro 
de 2000) visaram essencialmente a impedir que a proteção conferida pelo direito de patente fosse apenas determinada pelo 
teor literal das reivindicações, bem como a obstaculizar a que as reivindicações constituíssem meras linhas diretrizes. Desse 
modo, a proteção não pode estender-se e abarcar a ideia inventiva geral ou  o conceito inventivo, sob pena de ocorrer grave 
violação dos princípios da segurança jurídica, da previsibilidade em relação a terceiros, do direito-liberdade de criação 
intelectual e do direito subjetivo público (e dever  científico do Estado) da criação e investigação científicas em condições de 
liberdade e autonomia. Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES,  Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 968. 
770
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Conteúdo dos Pedidos de Patente (em Especial de Produtos Químicos e 
Farmacêuticos): a Descrição do Invento e a Importância das Reivindicações – Alguma Notas”, in Medicamentos versus 
Patente. Coimbra: Coimbra Editora, 2008. p. 453. Para Carmen Salvador JOVÁNI, El Âmbito de Protección de la ... op. cit. 
p. 73, a modificação ocorrida na Conferência Diplomática de 2000, que entrou em vigor em dezembro de 2007, tem sido 
muito criticada. É que deixou sem solução o problema de como determinar o âmbito de proteção. Pode, ademais, incrementar 
as diferenças, permitindo uma delimitação mais restritiva nos Estados com uma tradição mais limitativa de extensão do 
direito de exclusivo e uma determinação mais ampla nos Estados com uma tradição mais generosa na delimitação do alcance 
da proteção.  
771
 A Decisão T 416/87 confirma que a descrição e os desenhos têm um papel ativo na determinação da extensão da 
proteção, ao esclarecer: “1. If the description on its proper interpretation specifies a feature to be an overriding requirement of 
the invention, following Article 69(1) EPC and its Protocol the claims may be interpreted as requiring this as an essential 
feature, even though the wording of the claims when read in isolation does not specifically require such feature”. Endereço: 
http://legal.european-patent-office.org/dg3/biblio/t870416ep1.htm. Consulta 1.º.05.2009. 
772
 Registra Pascual Segura CÁMARA, “Interpretación de Reivindicaciones ...” op. cit. p. 450:  “Las expresiones 
´sin embargo´ y ´no obstant´ (nevertheless, jedoch, toute foi sem las versiones originales inglesa, alemana y francesa, 
respectivamente) podríanha cer pensar que la descipción y los dibujos solo se han de usar cuando sea imprescidible para 
aclarar una posible incertidumbre o ambiguedad en las reivindicaciones. Pero no es así.  El criteriu que emergió de la 
tumultuosa historia del Art. 69.1 CPE (...)  es que el uso de la descripción y los dibujos para interpretar las reivindicaciones 
debe considerarse una regra general, incluso en los casos en los que no hay ambigüidades en las mismas. La inserción de las 
expresiones  ´sin embargo´ y ´no obstant´ simplesmente confirma la primacía de las reivindicaciones sobre la memória y los 
dibujos, como punto de partida a la hora de determinar la extensión de la protección”. 
773
 Sobre o impacto que poderá ter uma tradução quanto ao objeto da reivindicação, vide Donald S. CHISUM e 
Stacey J. FARMER, “Lost in Translation: the Legal Impact of Patent Translation Errors on Claim Scope”, in Patent Law and 
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Conforme dito acima, o que se extrai do Protocolo Interpretativo ao n.º 1 do art. 
69.° da Convenção da Patente Europeia é a visível tentativa de harmonizar os interesses do titular 
da patente e de terceiros, possibilitando uma maior segurança jurídica para as partes envolvidas. 
Nesse aspecto, convém frisar que a função precípua do Protocolo Interpretativo do n.º 1 do art. 
69.° da Convenção da Patente Europeia é dar as diretrizes destinadas à delimitação do âmbito 
tecnológico de proteção de um direito de patente. Além disso, busca também servir de 
instrumento na tarefa interpretativa das reivindicações, conforme será visto quando da análise da 
interpretação das reivindicações. 
A reivindicação, além de delimitar o âmbito de proteção, também define o seu 
objeto. É o que se extrai da leitura literal do art. 6.º do Tratado de Cooperação em Matéria de 
Patentes, bem como da leitura do art. 84.°774 da Convenção da Patente Europeia.  No que 
concerne à clareza e à concisão, o art. 6.º do Tratado de Cooperação em Matéria de Patentes não 
difere do art. 83.º da Convenção da Patente Europeia, ao prever que as reivindicações devem ser 
claras e concisas e apoiar-se na descrição. Com isso, quer-se dizer que, nos modernos sistemas de 
patentes, o conteúdo das reivindicações é o ponto de partida para a interpretação da extensão da 
proteção. Portanto, em princípio, dito conteúdo não pode variar, baseando-se na descrição e nos 
desenhos (embora a descrição e os desenhos possam ser usados para interpretar corretamente as 
reivindicações).  
No sistema europeu, isso se manifesta, por exemplo, como motivo de oposição 
contra uma patente (art. 100.°, alínea b)775 da Convenção da Patente Europeia) ou como 
invalidade da patente (n.º 1 do art. 138.°776 da Convenção da Patente Europeia). Significa que é 
admissível alegar insuficiência da descrição (art. 83.° da Convenção da Patente Europeia), mas 
não defeitos das reivindicações (art. 84.°). Assim, se a patente não for negada ou não for 
invalidada por insuficiência da descrição, o direito reconhecido ao titular alarga-se a quaisquer 
objetos (ou processos) que, à luz da formulação inscrita no n.º 1 do art. 69.° da Convenção da 
Patente Europeia, atingem o referido âmbito de proteção construído com base numa 
generalização das reivindicações precipuamente fundadas na referida descrição.  
                                                                                                                                                        
Theory. A Handbook of Contemporary Research. Toshiko Takenaka (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 
289 e ss. 
774
 CPE. Art. 84.°: “As reivindicações definem o objecto da protecção pedida. Devem ser claras e concisas e apoiar 
-se na descrição”. Vide comentários ao art. 84 em Bengt DOMEIJ, Pharmaceutical Patents in … op. cit. p. 64 a 67. 
775
 CPE. Art. 100.º: “Motivos de oposição. A oposição apenas pode ser fundamentada nos motivos seguintes: (...) b) 
A patente europeia não descreve a invenção de forma suficientemente clara e completa para que um perito na matéria a possa 
executar; (...).” 
776
 CPE. Art. 138.º: “Nulidade das patentes europeias. 1 — Sob reserva do artigo 139.º, a patente europeia só pode 
ser declarada nula, com efeito para um Estado contratante: (...) b) Se a patente europeia não descrever a invenção de forma 
suficientemente clara e completa para que um perito na matéria a  possa executar; (...).” 
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Registre-se que o art. 52.°777 da Convenção da Patente Europeia estabelece os 
requisitos substanciais para a concessão da patente (matéria já abordada no capítulo I) e não para 
o objeto da patente. A vinculação entre os requisitos substanciais e o objeto da patente pode ser 
observada no art. 100.°, alínea a)778 e no art. 138.°, n.º 1, alínea a)779, da Convenção da Patente 
Europeia, que estabelecem os motivos de oposição e nulidade da patente, respectivamente.  
Pelo exposto, constata-se que a vinculação das reivindicações com o objeto é mais 
estreita que com o âmbito de proteção. Isso acontece porque as reivindicações definem o objeto 
da patente, enquanto que o âmbito de proteção é determinado pelo seu conteúdo, levando em 
consideração a descrição e os desenhos. Consequentemente, a proteção da patente é mais ampla 
que o seu objeto definido nas reivindicações e tudo o mais que resulte da interpretação das 
reivindicações, considerando-se a descrição e os desenhos, criando-se assim um círculo de 
proteção ao redor do objeto definido nas reivindicações780. 
O Código de Propriedade Industrial português adaptou o texto da CPE e tratou a 
matéria em seu art. 62.°, dispondo: “(...) 3 – As reivindicações definem o objeto da proteção 
requerida, devendo ser claras, concisas, corretamente redigidas, baseando-se na descrição e 
contendo, quando apropriado: a) Um preâmbulo que mencione o objeto da invenção e as 
características técnicas necessárias à definição dos elementos reivindicados, mas que, combinados 
entre si, fazem parte do estado da técnica; b) Uma parte caracterizante, precedida da expressão 
“caracterizado por”, expondo as características técnicas que, em ligação com as características 
indicadas na alínea anterior, definem a extensão da proteção solicitada.”  
A reivindicação também assume a mesma importância no regime norte-
americano. É considerada a parte mais significativa do instrumento de patente, tendo em vista 
que delimita a tecnologia patenteada e, por via de consequência, os direitos do detentor da 
patente, conforme será analisado a seguir. 
 
 
                                                 
777
 CPE. Art. 52.º: “Invenções patenteáveis.1 - As patentes europeias serão concedidas para quaisquer invenções, 
em todos os domínios tecnológicos, desde que sejam novas, envolvam actividade inventiva e sejam susceptíveis de aplicação 
industrial”. 
778
 CPE. Art. 100.º: “Motivos de oposição.A oposição apenas pode ser fundamentada nos motivos seguintes: a) O 
objecto da patente europeia não é patenteável nos termos dos artigos 52.º a 57.º; (...)”. 
779
 CPE. Art. 138.º: “Nulidade das patentes europeias.1 - Sob reserva do artigo 139.º, a patente europeia só pode ser 
declarada nula, com efeito para um Estado Contratante: a) Se o objecto da patente europeia não for patenteável nos termos 
dos artigos 52.º a 57.º; (...)”. 
780
 Cf. Carmen Salvador JOVANÍ, El âmbito de Protección de la ... op. cit. p. 116. 
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2.4 Sistema norte-americano: limites à aplicação da doutrina dos 
equivalentes 
 
O sistema norte-americano possui características dos sistemas germânico e 
japonês, conforme será analisado a seguir. O princípio sobre o qual a reivindicação é construída é 
baseado na definição periférica, em que as reivindicações visam a delimitar as fronteiras exteriores 
do objeto de proteção781. Na jurisprudência norte-americana clássica, então adotada pela Suprema 
Corte (1950), proveniente do caso Graver Tank782 & Mfg. Co. v. Linde Air Prodcts. Co. 339 U. S. 
605, a presença da equivalência se baseava no grau de entidade (substantiality) das diferenças. À 
época, entendia-se que a "equivalência, do direito patentário, não era prisioneira de uma fórmula 
e nem algo absoluto que devia ser considerado no vácuo”. 
A anterior jurisprudência norte-americana partia do seguinte entendimento: Não 
se exige identidade completa para todo propósito e em todo caso. Ao determinar equivalentes, 
coisas que são iguais podem não ser iguais entre si e, da mesma maneira, coisas que são diferentes 
para a maior parte dos objetivos, podem ser às vezes equivalentes. Tem-se que dar atenção ao 
propósito para o qual cada ingrediente é usado numa patente, às qualidades que tal ingrediente 
tem quando combinado com outros ingredientes e à função que ele deve desempenhar (tradução 
livre). Dessa forma, chegou-se a conclusão de que uma mistura contendo silicato de manganês 
era equivalente a uma mistura contendo silicato de magnésio, apesar de magnésio e manganês 
terem propriedades diversas, porque a função desempenhada era a mesma à luz do estado da arte. 
Tal princípio dos meios equivalentes teve sua definição mais precisa na decisão 
da Suprema Corte dos Estados Unidos no caso Winam v. Denmead, 56 US. (15 How) 330 (1953) 
assim ementada: “Copiar o princípio ou modo de operação descrito é uma violação de patente, 
embora tal cópia seja diversa em forma ou em proporção”. Em outras palavras, o que se 
patenteia é a função. Tendo como base a referida decisão, durante muitos anos, foi amplamente 
utilizado o teste da tripla identidade ou de função-modo-resultado (function-way-result). O tal teste 
pode ser assim resumido: um produto ou procedimento questionado infringe por equivalência 
uma reivindicação, se cada uma das características técnicas do produto ou do procedimento tem 
substancialmente a mesma função, apresenta substancialmente o mesmo modus operandi e produz 
substancialmente o mesmo resultado que a invenção reivindicada. Classicamente, a intenção do 
                                                 
781
 Para um maior aprofundamento sobre a interpretação das reivindicações no sistema norte-americano, vide 
Joseph A. BIELA, “Claim Interpretation: a Claim Indefiniteness Analysis Proposal”, in IDEA - The Intellectual Property 
Law Review, vol. 47, n.º 4, 2007. p. 461 e ss; e Sthephanie Ann YONKER, “Post-Phillips Claim Construction: Questions 
Unresolved”, in IDEA - The Intellectual Property Law Review, vol. 47, n.º 3, 2007. p. 301 e ss. 
782
 Cf. Matthew FISHER, Fundamentals of Patent … op. cit. p. 183 a 190. 
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pretenso infrator era irrelevante para os efeitos de apreciar a infração da patente, ainda que isso 
fosse levado em conta quando da fixação dos danos, em sede de responsabilidade civil783. 
A violação de patente nos Estados Unidos, em seu sentido literal, está limitada a 
atribuir às palavras usadas nas reivindicações o seu significado comum e habitual784. As palavras 
ou expressões utilizadas nas reivindicações desfrutam do sentido captado pelo perito na 
especialidade785. Partindo-se da interpretação literal, verifica-se a comparação entre o reivindicado 
e o que se imagina como infringente, para apurar o chamado teste da tripla identidade, 
formulando-se três questões: O padrão e o comparado desempenham substancialmente a mesma 
função? A mesma função é desempenhada de uma maneira substancialmente igual? O resultado 
obtido é substancialmente o mesmo nos dois casos?786 
Essa análise é uma questão de fato, de modo que, em geral, uma invenção 
pioneira desfrutará de uma interpretação mais ampla do que um simples aperfeiçoamento. No 
entanto, a doutrina não pode ser usada para ampliar o escopo da patente, nem muito menos para 
passar a cobrir algo que já estava no estado da técnica, ou era uma variação óbvia do estado da 
técnica787. 
  Em 1995, a doutrina clássica dos equivalentes foi modificada pela decisão Hilton 
Davis v. Warner-Jenkinson do Tribunal de Apelação do Circuito Federal. Nela acrescentaram-se 
(sem ânimo de exaustividade) novos critérios objetivos para julgar a equivalência, destacando-se 
dois: i) o método de concepção e desenvolvimento do produto ou procedimento questionado, 
obeservando-se se é um plágio (copiyng), um desenvolvimento independente (independent 
development) ou uma atividade criativa periférica (design in garound); ii) o conhecimento por parte do 
perito médio na matéria e o momento de considerar a infração, observando-se a característica 
técnica apresentada no produto ou no procedimento patenteado era intercambiável788.  
Em 29 de novembro de 2000, o Tribunal no Circuito Federal, no caso Festo Corp. 
V. ShoketsuKinzokuKogyoKabushikiCo. Ltd. e outros, limitou severamente a aplicação da doutrina 
dos equivalentes. Segundo o tribunal, quando um depositante restringe seu escopo de proteção 
em virtude do exame técnico, ele deve ser capaz de mostrar que tal reformulação ocorreu por 
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 Cf. Pascual Segura CÁMARA,  “Interpretación de Reivindicaciones ... ” op. cit. p. 465. 
784
 Cf. Matthew FISHER,  Fundamentals of Patent … op. cit. p. 174. 
785
 Cf. Toshiko TAKENAKA,  “Patent Protection in the US, Germany, the UK and Japan ...”. op. cit. p. 444. 
786
 Cf. Denis Borges BARBOSA, A Doutrina de Equivalentes em Direito de Patentes. Endereço: 
http://denisbarbosa.addr.com/equivale.pdf. Consulta: 05.08.2011. p. 20. 
787Cf. Denis Borges BARBOSA,  A Doutrina de Equivalentes ... op. cit. p. 21. 
788
 Cf. Pascual Segura CÁMARA,  “Interpretación de Reivindicaciones ...” op. cit. p. 465; e Pascual Segura 
CÁMARA, “Infracción de Patentes ...” op. cit. p. 28. 
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razões não relacionadas à patenteabilidade. Caso contrário, a doutrina dos equivalentes não 
poderá ser utilizada para fazer estender a proteção ao dito elemento reformulado. 
Ao julgar o referido caso em 2002 (Festo Corp. v. ShoketsuKinzokuKogyoKabushikiCo., 
Ltd., 122 S. Ct. 1831, 1838) , a Suprema Corte norte-americana deu diretrizes, no sentido de que a 
aplicação da doutrina não ocorre gratuitamente. Pelo contrário, representa um preço a se pagar 
pela eficácia do sistema de patentes, ao disciplinar que a doutrina tem de ser usada com prudência 
e economia. No julgamento do caso, a Suprema Corte observou as incertezas que a aplicação da 
doutrina traz ao público em geral e aos concorrentes, enfatizando, no entanto, que ela é the price of 
ensuring the appropriate incentives for innovation789. Assim, em atenção ao balanceamento de interesses 
entre o criador ou investidor da criação, de um lado, e a sociedade como um todo, que obtém, 
como uma contrapartida essencial ao privilégio concedido, impõe-se apresentar alguma solução 
técnica. 
A referida decisão entendeu que as modificações feitas pelo requerente durante 
o exame da patente, seja para fugir ao já constante do estado da arte, seja por qualquer outra 
razão, prefiguram exclusões à doutrina dos equivalentes. Em consequência, o terceiro poderia 
utilizar-se de todas as variações do invento que o requerente tivesse excluído do requerimento 
durante o procedimento de exame.790 Não fosse assim, conforme se depreende da decisão, 
haveria uma zona de imprecisão na qual a empresa concorrente ou o pesquisador só podem 
entrar sob alto risco. Como se observa, a imprecisão na verdade bloqueia a pesquisa e o 
investimento. Em resumo, nos termos do julgado, o público acaba sendo privado de seus 
direitos, sem ser avisado dos motivos. 
Uma das situações em que se pode limitar a aplicação da doutrina dos 
equivalentes está relacionada aos eventos ocorridos durante o procedimento administrativo de 
patenteabilidade qual “historial do exame técnico” (File-Wrapper ou Prosecution  History  Estoppel)791. 
Esse historial é também chamada de “arquivo envolto” (File-Wrapper), porque o seu efeito resulta 
                                                 
789Sears, Roebuck & Co. V. StiffelCo., de 1964, tendo juiz Black como relator: “As patentes não são dadas como 
favores, como eram os monopólios dados pelos monarcas da dinastia Tudor, mas têm por propósito incentivar a invenção 
recompensando o inventor com o direito limitado a um termo de anos previstos na patente, pelo qual ele exclua terceiros do 
uso de sua invenção. Durante esse período de tempo, ninguém pode produzir, fazer, usar ou vender o produto patenteado sem 
a autorização do titular da patente. Mas, enquanto se recompensa a invenção útil, os direitos e o bem-estar da comunidade 
devem razoavelmente ser considerados e eficazmente guardados. Para esses fins, os pré-requisitos de obtenção da patente 
devem ser observados estritamente, e quando a patente é concedida, as limitações ao seu exercício devem ser aplicadas 
também estritamente. Para começar, a existência de uma invenção genuína (...) deve ser demonstrada para que, na demanda 
constante por novos inventos, a mão pesada do tributo não seja imposta em cada mínimo avanço tecnológico. Uma vez 
concedida a patente, deve-se interpretá-la estritamente”. 
790
 Cf. Denis Borges BARBOSA,  A Doutrina de Equivalentes  ... op. cit. p. 22. 
791
  Cf. Matthew FISHER, Fundamentals of Patent …  op. cit. p. 192 a 196s. 
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das informações contidas em um arquivo que fica guardado na repartição de patentes. Ele 
contém toda a história do exame técnico do pedido de patente, incluindo-se todas as observações 
dos examinadores de patentes e declarações do requerente da proteção. A palavra estoppel sugere 
que o “historial do exame técnico” é a base para um tipo especial de defesa. Segundo seu 
fundamento, os supostos infratores podem recorrer a esse documento, em ações de violação de 
direitos de patente, para escapar de acusações, provando sua inocência já na primeira instância792. 
Nem todos os atos executados durante o processamento do pedido de patente 
(exame técnico) permitem o “historial do exame técnico” seja invocado como matéria de defesa. 
De maneira geral, os concorrentes podem realizar, como base para a aplicação do “historial do 
exame técnico”, os seguintes atos: i) sustentação de uma interpretação restrita das reivindicações 
como não abrangendo determinadas concretizações que tornariam o pedido inválido, inclusive 
com reformulações nos termos das reivindicações; ii) cancelamento de reivindicações; (iii) 
argumentos para distinguir a invenção do estado da técnica.  
Quando o depositante adiciona uma limitação não necessária para distinguir sua 
invenção do estado da técnica, mesmo que o faça erroneamente, por tradição, os tribunais dos 
EUA consideram irreversível tal limitação. Porém, em casos mais recentes, como o Warner - 
Jenkinson793, de 1997, essa visão tradicional não predominou. Embora o depositante, neste caso, 
tenha introduzido uma limitação para a faixa inferior de Ph, relativamente à invenção patenteada 
(que não era necessária para distinguir a invenção do estado da técnica), a doutrina dos 
equivalentes foi aplicada para comprovar a violação da patente. 
Um ponto particular deve ser considerado quando da avaliação da relevância de 
afirmações feitas pelo depositante, durante o exame técnico de seu pedido, na determinação da 
abrangência das reivindicações. Esse ponto reside em averiguar-se em que extensão essas 
afirmações foram determinantes na decisão de concessão da patente. Citem-se, como exemplo as 
afirmações apresentadas para justificar a patenteabilidade de uma reivindicação mais restrita, mas 
que foram reformuladas em virtude de documentos do estado da técnica citado pelo examinador. 
Obviamente, se um argumento foi utilizado pelo depositante sem qualquer conexão direta com 
os documentos citados e não foi de todo relevante para a concessão, então, tal argumento pode 
ser considerado como de menor relevância na determinação do escopo das reivindicações da 
patente. 
                                                 
792
 Cf. Ana Cristina Almeida MÜLLER, Nei PEREIRA JR. e Adelaide Maria de Souza ANTUNES, Escopo das 
Reivindicações e sua Interpretação. Endereço: http://www.cbsg.com.br/pdf_publicacoes/escopo_reivindicacoes.pdf. 
Consulta: 05.08.2011. 
793
 Werner-Jenkinson Co. v. Hilton Davis Chemicals Co., 520 US 17. Cf. Matthew  FISHER, Fundamentals of 
Patent  … op. cit. p. 200 a 207. 
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É comum que os examinadores façam exigências para que o depositante 
restrinja suas reivindicações, fundamentando-se na alegação de que as elas estão demasiadamente 
vagas e deveriam definir mais objetivamente a invenção. Nesses casos, a limitação não se impõe 
por via de qualquer documento constante no estado da técnica, à luz do qual o escopo das 
reivindicações estaria demasiadamente amplo. Ao contrário, é estabelecida por um julgamento do 
examinador, baseado em critérios subjetivos, que podem depois ser considerados inadequados, 
na medida em que situações práticas de infração venham a surgir com o tempo. Finalmente, o 
depositante deve ter em mente que reformulações feitas durante a tramitação, com o objetivo de 
superar uma rejeição relacionada à falta de novidade, à falta de atividade inventiva ou à 
insuficiência descritiva pode impedir, por completo, a aplicação da doutrina dos equivalentes ao 
elemento da reivindicação reformulado. 
 
2.5 Sistema brasileiro 
 
No regime brasileiro, a Lei n.º 9.279/1996 (Código de Propriedade Industrial) 
estabelece, em seu art. 41, que os privilégios são circunscritos objetivamente pela tecnologia 
exposta no relatório, tal como reivindicada. Nesse sentido, dispõe: “A extensão da proteção 
conferida pela patente será determinada pelo teor das reivindicações interpretado com base no 
relatório descritivo e nos desenhos”. Por sua vez, o art. 186 do referido diploma legal estatui: “Os 
crimes deste capítulo caracterizam-se, ainda que a violação não atinja todas as reivindicações da 
patente ou se restrinja à utilização de meios equivalentes ao objeto da patente”. Assim, tanto a 
violação parcial quanto a de equivalência é criminalmente punível (embora não exista uma 
disposição similar na definição do teor civil da patente). Com base nesse dispositivo, a 
jurisprudência do Supremo Tribunal Federal firmou o seguinte entendimento: “Patente de 
invenção. As diferenças acidentais de forma não devem ser levadas em consideração para se 
considerar o novo modelo, nem excluem a contrafação.”794 
No Brasil, pode-se verificar com clareza a distinção entre a interpretaçao literal e 
a aplicação substantiva das reivindicações, em relação à doutrina de equivalentes. Assim, embora 
o escopo de proteção não seja limitado a uma interpretação literal das reivindicações, no Brasil 
uma patente também não confere proteção ao conceito inventivo básico ou conceito inventivo 
geral. Como regra geral para a determinação de uma infração, deverá ser apurado se o produto ou 
                                                 
794
 AG 19621, Relator: Ministro Lafayette de Andrada. J.1958.06.10. Segunda Turma. Publicações: Ementário do 
STF - vol. 8.01, p. 25 RTJ - vol. 6.01, p.01.  
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processo acusado possui todas as características da reivindicação ou de uma das reivindicações 
independentes de uma patente. 
Por outro lado, ocorre violação literal da patente quando cada regra técnica 
caracterizante do produto infrator coincidir com as regras técnicas contidas na reivindicação. Na 
infração literal, pode haver necessidade de se interpretar o significado ou a abrangência de 
determinada expressão na reivindicação. Porém, uma vez interpretada a expressão e estabelecida 
sua extensão, a correspondência com o elemento do produto infrator é imediata. Já a infração por 
meios equivalentes se revela, para a doutrina brasileira, quando o elemento do produto infrator 
não se enquadra diretamente nas regras técnicas constantes da reivindicação, mas constitui um 
equivalente técnico-funcional deste último.  
Não obstante isso, o direito de patente constitua um instrumento jurídico 
meramente técnico, e a doutrina dos equivalentes suscita uma importante questão de direito 
constitucional, razão pela qual deve ser usada com prudência e sensatez. Para este efeito, devem 
ser rigorosamente observados e cumpridos os requisitos de patenteabilidade. Assim, uma vez 
concedida a patente, ela deve ser interpretada restritivamente, quanto ao seu âmbito de proteção. 
No Brasil, a jurisprudência desenvolveu a chamada doutrina da equivalência reversa, pela qual, 
em certos casos, mesmo uma solução alternativa que seja literalmente descrita nas reivindicações, 
pode ser considerada como não infringente à patente padrão795. 
 
3. Exemplificação à luz da dogmática dos sistemas analisados 
 
  Passa-se a fazer, agora, um breve exercício sobre a aplicação prática das 
dogmáticas acima analisadas, tanto nas invenções mecânicas quanto nas invenções químicas de 
medicamentos para uso humano: a norte-americana, a britânica e a alemã. Não serão 
consideradas as dogmáticas brasileira e portuguesa, cujos contornos jurisprudenciais são muito 
escassos, podendo, no entanto, beneficiar-se a partir da adaptação compreensiva das soluções 
adotadas os três países citados. 
  Imagine-se a parte final de um dispositivo instalado numa máquina para canalizar 
brita produzida numa pedreira para o bojo de caminhões. Se, por exemplo, no dispositivo for 
substituída a cavidade crônica por uma cavidade cilíndrica, terminando num fundo piramidal, não 
há dúvida de que o dispositivo trocado exibe a mesma finalidade e efeito, apenas diferindo na 
força de gravidade sentida no dispositivo usado pelo demandado. Analisando o mesmo caso, nos 
Estados Unidos, o tribunal julgará, provavelmente, que o dispositivo substituído infringe a 
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 Cf. Denis Borges BARBOSA, A Doutrina de Equivalentes ... op. cit. p. 29.  
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patente por meios equivalentes. No Reino Unido, os juízes irão considerar que essa alteração da 
configuração das cavidades é evidente na data da publicação do pedido de patente. Entender-se-á, 
portanto, que o titular da patente não teria desejado que a expressão “cavidade cônica” somente 
fosse aplicada a cavidades arredondadas. Um tribunal alemão irá, igualmente, concluir que as 
regras técnicas presentes nas reivindicações - ou seja, que a cavidade cônica tem o objetivo de 
distribuir adequadamente o peso das pedras - levam a que o perito na especialidade qualifique o 
dispositivo em questão como uma solução equivalente. Nos três ordenamentos jurídicos, a 
solução do caso da alegada violação da patente mecânica parece uniforme. 
  Veja-se, agora, uma situação mais complexa, em sede de patentes químicas. 
Imagine-se, por exemplo, uma situação relativa à obtenção de enantiômeros. Imagine-se também 
que se encontra patenteado um método de identificação e de estabilização de enantiômeros da 
ofloxacina796 a partir de um composto inorgânico X, exibindo a mistura racêmica. Logo após a 
concessão da patente, é desenvolvida uma máquina que produz o mesmo enantiômero - a um 
custo substancialmente inferior - a partir das mesmas matérias inorgânicas, conduzindo a uma 
alteração tecnológica importante, repercutindo na escolha das empresas farmacêuticas. Suponha-
se que, na data da redação das reivindicações, a tecnologia relativa a essa máquina era ainda muito 
incipiente. Além disso, era muito dispendiosa e não se vislumbrava que ela pudesse executar o 
processo com algum êxito comercial. 
  Nos Estados Unidos, na hipótese de o titular da patente não ter efetuado 
limitações ou renúncias (waivers) durante o procedimento de patenteabilidade, considera-se que 
essa máquina viola a patente por meio da teoria dos meios equivalentes. Se, pelo contrário, o 
titular da patente efetuou, durante esse procedimento, uma limitação referente ao referido 
composto inorgânico, pode ser entendido que a ideia de uma máquina de produção destes 
enantiômeros era razoavelmente previsível como elemento substituto do referido composto 
inorgânico X797.  
No Reino Unido não haverá, por certo, infração da patente, pois a interpretação 
teleológica efetuada nas reivindicações concluirá que, nas palavras utilizadas pelo requerente, não 
se vislumbrará um dispositivo equivalente (material inorgânico X versus máquina). Exceto se, por 
algum outro motivo (difícil de vislumbrar), o sentido dessa expressão (material inorgânico X) 
puder ser generalizado, em consonância com o sentido que o perito na especialidade entende que 
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 Substância ativa antibacteriana utilizada em infeções oculares e otorrinolaringológicas.  
797
 Na verdade, neste ordenamento, todos os meios equivalentes que foram havidos como previsíveis violam o 
direito de patente, desde que não sejam elementos equivalentes a elementos que tiverem sido objeto de alteração durante o 
procedimento administrativo de patenteabilidade. Os meios equivalentes não-previsíveis na data do depósito do pedido de 
patente violam-na sempre. 
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o titular da patente desejou significar, em termos de incluir substâncias químicas e máquinas (3.ª 
questão do teste Catnic/Improver). Elementos equivalentes imprevisíveis ou previsíveis não são, 
neste ordenamento, atingidos pelo âmbito de proteção da patente se não puderem ser abrangidos 
dentro da delimitação de sentidos atribuídos às reivindicações. Neste caso, transfere-se para os 
redatores das reivindicações todo o risco de que certos meios equivalentes previsíveis não sejam 
atingidos pelo âmbito de proteção da patente.  
Na Alemanha, a questão está em saber se a preexistência de máquinas 
funcionalmente inservíveis, na data do depósito do pedido de patente, é razão bastante para levar 
o perito na especialidade a entender, a partir do fascículo da patente e do texto das reivindicações, 
que estas podem abranger a referida máquina. Se este for o entendimento, a nova máquina, caso 
seja patenteada, constituirá uma invenção dependente. 
 
4. Requisitos e estrutura das reivindicações 
 
Conforme analisado, as reivindicações definem o âmbito de proteção conferido 
pela patente e o objeto para o qual se solicita a proteção. Resguardando-se, desta forma, os 
interesses do titular da patente e de terceiros, possibilitando uma maior segurança jurídica para as 
partes envolvidas e para quaisquer outros terceiros (concorrentes e não concorrentes) que 
pretendam realizar atividades de pesquisa e desenvolvernovas soluções técnicas. 
 
4.1 Requisitos 
 
Em vista da importância, alguns requisitos deverão ser observados quando da 
elaboração das reivindicações. Busca-se, com isso, uma delimitação mais precisa do alcance e 
objeto da patente, com vista ao resguardo da segurança jurídica para o detentor da patente e para 
terceiros798. Os principais requisitos são os seguintes: 
 
a) Clareza e concisão. Para serem aceitas, as reivindicações deverão ser claras e 
concisas. Deverão conter os detalhes técnicos, de forma a permitir o exame técnico do pedido e 
possibilitar a reprodução da invenção pelo perito na especialidade. É o que preceitua o art. 6.º do 
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 Guidelines for Examination in the EPO. “Chapter III. Claims.1. General. The application must contain one or 
more claims. These must: (i) define the matter for which protection is sought; (ii) be clear and concise; and (iii) be supported 
by the description. Endereço: http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/guiex/e/c_iii_1.htm. Consulta: 16.05.2009. 
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Tratado de Cooperação em Matéria de Patentes. Também o art. 83.° e o art. 84.°799 da Convenção 
da Patente Europeia800 estabelece que tais requisitos são imprescindíveis na tarefa de delimitação 
do âmbito tecnológico de proteção de um direito de patente. Isto porque a adequação da 
descrição ao teor das reivindicações, que devem ser claras e concisas, permite identificar o 
contributo técnico trazido pela invenção ao acervo tecnológico. Busca-se, além disso, impedir ou 
limitar a presença de certas reivindicações, estreitando, desse modo, o âmbito tecnológico. No 
mesmo sentido, dispõe o art. 25801 da Lei de Propriedade Intelectual brasileira. 
 
b) Descrição. As reivindicações também devem se fundar na descrição802, de modo 
que possa proporcionar ao perito na especialidade informação suficiente para reproduzir a 
invenção. Esse requisito deve ser observado durante todo o procedimento com vista à concessão 
da patente, sob pena de indeferimento do pedido de patente ou anulação, caso já tenha sido 
concedida. No sistema jurídico brasileiro, está previsto no art. 24803 da Lei n.º 9.279/1996. É, 
também, possível que as reivindicações demasiadamente amplas não venham a preencher o 
requisito da atividade inventiva, fato que poderá igualmente dar ensejo ao indeferimento do 
pedido ou nulidade. É o que acontece, por vezes, em reivindicações de produtos químicos ou 
farmacêuticos. Essa matéria foi detalhada quando do estudo das várias subespécies de 
reivindicações (capítulo I da primeira parte)804.  
                                                 
799
 CPE. Art. 83.º: “A invenção deve ser descrita no pedido de patente europeia de forma suficientemente clara e 
completa para que um perito na matéria a possa executar”. 
800
 Anota Bengt Bengt DOMEIJ, Pharmaceutical Patents in … op. cit. p. 73: “It is necessary to consider the 
acceptable breadth of the claims. This is done in European case law under two different provisions: sufficient disclosure as 
provided in Art. 83 EPC and support for the claims as provided in Art. 84 EPC. Together the two provisions require an 
appropriate relationship between the inventor’s contribution to the state of the art ant the monopoly that is granted”.  
801
 Lei n.º 9.279/1996: “Art. 25. As reivindicações deverão ser fundamentadas no relatório descritivo, 
caracterizando as particularidades do pedido e definindo, de modo claro e preciso, a matéria objeto da proteção.” 
802
 Art. 6.º do Tratado de Cooperação em Matéria de Patentes e art. 100 da Convenção da Patente Europeia. Cf. 
Aurea Suñol LUCEA, El Secreto Empresarial. UnEstudiodel Artículo 13 de laLey de Competencia Desleal. España: 
Thomson Reuters, 2009. p. 198. 
803
 Lei n.º 9.279/1996: “Art. 24. O relatório deverá descrever clara e suficientemente o objeto, de modo a 
possibilitar sua realização por técnico no assunto e indicar, quando for o caso, a melhor forma de execução. Parágrafo único. 
No caso de material biológico essencial à realização prática do objeto do pedido, que não possa ser descrito na forma deste 
artigo e que não estiver acessível ao público, o relatório será suplementado por depósito do material em instituição autorizada 
pelo INPI ou indicada em acordo internacional.” 
804
 Foi o que aconteceu no julgado T 939/92: “In the tests which are reported on pages 37 to 40 of the description a 
great number of compounds were used. However, in all these compounds R1 was always either unsubstituted phenyl or 2-
pyrimidinyl optionally substituted by methyl groups and R3 was always phenyl substituted by halogen atoms or methyl 
groups. Thus, despite of the number of tested compounds, these test results do not support the alleged herbicidal activity of 
compounds in which e.g. the phenyl ring in position R3 may be substituted by absolutely everything, having regard to the 
common general knowledge relied upon by the Appellant himself, namely that the influence of structural modifications on 
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c) Unidade da invenção. Esse requisito está previsto no art.82.° da Convenção da 
Patente Europeia, que dispõe: “O pedido de patente europeia apenas pode dizer respeito a uma 
invenção ou a uma pluralidade de invenções ligadas entre si de tal modo que formem um só 
conceito inventivo geral”. A regra n.° 30805 do Regulamento de Execução da Convenção da 
Patente Europeia estabelece que o requisito da unidade da invenção deverá ser observado quando 
existir uma relação técnica entre as invenções reivindicadas, quando se referem a um ou vários 
elementos técnicos particulares idênticos ou correspondentes. Para se determinar se várias 
invenções estão vinculadas entre si de tal modo que formem apenas um único conceito inventivo 
                                                                                                                                                        
the desired herbicidal activity is unpredictable. 2.6.6 Such an allegation is likewise not supported by the content of 
documents D3, D7 and D8, which all disclose classes of herbicidally active compounds with limited substitution possibilities 
(see point 2.3.1 and 2.3.2 above). 2.6.7 The Appellant had been informed about the insufficiency of the evidence submitted 
by him in the present case, and had also been given ample opportunity either to restrict his claims to such a group of 
compounds for which the Board was prepared to accept the credibility of their alleged herbicidal activity (see point III 
above), or to provide further evidence, either by test results or by other means, that in the present case the kind of substitution 
of the phenyl ring R3 is not relevant to the herbicidal activity. Despite these clear and helpful leads, which the Board was not 
obliged to afford, neither appropriate amendments nor further evidence were forthcoming. 2.7 For these reasons, and on the 
basis of what evidence there is in the case, the Board is not satisfied that substantially allcompounds now being claimed are 
likely to be herbicidally active. Since, as set out above in points 2.4.2, 2.5.4 and 2.6, only those of the claimed chemical 
compounds could possibly involve an inventive step which could be accepted as solutions of the technical problem of 
providing further herbicidally activecompounds, the subject-matter of the main request extends to compounds which are not 
inventive and therefore does not meet the requirement of Article 56 EPC. 2.8 Since the Board has indicated, in points III and 
2.6.7 above, that it would have been prepared to accept the presence of an inventive step on the basis of a limited number of 
the claimed compounds possessing the promised activity, whereas the decision under appeal found that the herbicidal activity 
of these compounds would have been expected by the skilled person, the Board finds it appropriate to make the following 
observations: 2.8.1 The statement in the decision under appeal that a skilled person would have inferred from the combined 
disclosure of the above documents that the "biophore", i.e. the structural element which is responsible for the desired activity, 
is the 1,2,4-triazole ring bearing substituents (of any kind) in positions 1, 3 and optionally 5 is, in the Board's judgment, the 
result of an ex-post-facto analysis of the content of the above documents. It takes a part of the content of these documents out 
of its context and generalises it on the basis of knowledge only derivable from the present patent application.2.8.2 
Furthermore, the concept of "bioisosterism", relied upon in the decision under appeal, according to which it was alleged to be 
common general knowledge that the replacement of a carbamoyl group in a biologically active chemical compound by a 
sulphamoyl group did not alter the quality of the biological activity, is in the Board's judgment not applicable to all such 
replacements with a sufficient degree of certainty. The Board therefore has serious doubts that it was "obvious to try" this 
replacement with a reasonable expectation of obtaining further compounds having herbicidal activity” Endereço eletrônico: 
http://legal.european-patent-office.org/dg3/pdf/t920939ex1.pdf. Consulta: 26.04.2009. Sobre o assunto, cf. Adriano 
VANZETI, “Procedimento, prodotto e unicità dell’invenzione”, in Rivista de Diritto Industriale, ano LX – 2011, n.º 6. p. 232 
e ss. 
805
 Regra n.º 30. Unidade da invenção. (1) Quando uma pluralidade de invenções é reivindicada num mesmo pedido 
de patente europeia, a regra da unidade de invenção, visada no artigo 82.º só é observada se existir uma relação técnica entre 
estas invenções envolvendo um ou vários elementos técnicos particulares idênticos ou correspondentes. Pela expressão 
“elementos técnicos particulares” entendem-se os elementos técnicos que determinam uma contribuição de cada uma das 
invenções tal como reivindicadas, considerada como um todo, por referência ao estado da técnica. (2) Para determinar se 
várias invenções se encontram ligadas entre si de tal modo que forma apenas um único conceito inventivo geral, é indiferente 
que as invenções constituam objeto de reivindicações distintas ou sejam apresentadas como variantes no quadro de um única 
e mesma reivindicação.  
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geral, será indiferente que sejam objeto de reivindicações distintas ou que se apresentem como 
variantes dentro de uma única reivindicação.806 
Não obstante, o Instituto Europeu de Patentes tem entendido que o requisito da 
unidade da invenção, diferentemente dos requisitos de clareza, concisão e apoio na descrição, não 
se enquadra em uma das normas que deve ser respeitada no sentido do n.º 3 do art. 102.° da 
Convenção da Patente Europeia durante o procedimento de oposição. Tal interpretação se deve 
ao fato de que a unidade da invenção foi excluída como um dos requisitos previstos no art. 102.° 
da Convenção.807 Em sentido próximo, dispõem os arts. 22808 e 23809 da Lei de Propriedade 
Intelectual brasileira.  
Por vezes, para permitir a posterior emissão de certificados complementares de 
proteção relativos à substância ativa protegida pela patente de base, os requerentes de patente, 
desrespeitam princípio da unidade da invenção. Com isso, formulam diversos pedidos 
divisionários a partir do mesmo pedido de patente, a fim de, mais tarde810 - no prazo de seis anos, 
a contar da emissão da autorização de introdução do medicamento no mercado - poderem obter 
certificado complementar de proteção. Com essa estratégia, conseguem proteger a substância 
ativa (utilizada como medicamento para um determinado uso terapêutico) expressamente 
reivindicada na patente de base, que, de outro modo, não conseguiriam, uma vez que, em regra, 
apenas pode ser concedido um certificado complementar por cada substância ativa811. Assim 
                                                 
806
 Cf. Carmen Salvador JOVANÍ,  El Âmbito de Protección de la ... op. cit. p. 129. 
807
 Cf. Carmen Salvador JOVANÍ, El Âmbito de Protección de la ... op. cit. p. 131. 
808
 Lei n.º 9.279/1996: “ Art. 22. O pedido de patente de invenção terá de se referir a uma única invenção ou a um 
grupo de invenções inter-relacionadas de maneira a compreenderem um único conceito inventivo.” 
809
 Lei n.º 9.279/1996: “Art. 23. O pedido de patente de modelo de utilidade terá de se referir a um único modelo 
principal, que poderá incluir uma pluralidade de elementos distintos, adicionais ou variantes construtivas ou configurativas, 
desde que mantida a unidade técnico-funcional e corporal do objeto.” 
810
 Note-se que, por vezes, alguns desses pedidos divisionários resultam de pedidos de patentes europeias, para os 
quais se pede que apenas sejam válidos em alguns países contratantes da CPE, com exclusão de outros. Esse expediente pode 
gerar dúvida entre os concorrentes, relativamente ao dies a quo a partir do qual um determinado medicamento genérico pode 
ser livremente comercializado no quadro dos vários Estados contratantes da CPE. 
811
 Neste sentido foi a decisão do Tribunal de Justiça da União Europeia, no caso Biogen Inc.v. SmithKline 
Beecham Biologicals SA, proc. C-181/95, ao conceder apenas um certificado complementar por produto constitutivo de uma 
patente de base.  Essa solução baseia-se na ideia segundo a qual a investigação básica, o desenvolvimento do produto, a 
produção e a comercialização se encontram verticalmente integradas, no sentido em que o titular da patente da substância 
ativa do medicamento é, igualmente, o titular da autorização de introdução do medicamento no mercado. O regime jurídico 
será diferente se sobre a mesma substância ativa incidirem várias patentes pertencentes a vários titulares. Ademais, esse 
regime não parece, igualmente, obstar a emissão de vários certificados complementares de proteção baseados em patentes 
que protegem vários produtos. No caso Yeda (proc. C-518), o Tribunal de Justiça, numa decisão de 25/11/2011, chama a 
atenção para o fato de que nas eventualidades em que o produto está protegido por várias patentes de base, cada uma dessas 
patentes pode ser escolhida para fundar o procedimento de concessão de certificado complementar; todavia, apenas um 
certificado complementar pode ser atribuído. Para maior aprofundamento, vie Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Objeto e 
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tentam patentear sais, ésteres, formas diferentes de libertação controlada, novas dosagens e 
formas de administração da suposta “mesma” substância ativa. Se conseguirem uma AIM dessa 
substância ativa como medicamento, ficam habilitados a requerer a extensão da patente, por meio 
da concessão de certificado complementar de proteção. 
 
4.2 Estrutura 
 
No que diz respeito à estrutura das reivindicações, atualmente é mais utilizada a 
técnica de redação surgida na prática alemã, que define a invenção em relação ao estado da 
técnica da seguinte forma: da parte geral comum ao estado da técnica se passa para a parte 
específica, que as diferencia. Com esta redação, distingue-se o que é conhecido do que se 
apresenta como novo na invenção, facilitando, desse modo, o trabalho do instituto de patentes 
em sua tarefa de apreciação dos requisitos da novidade e da atividade inventiva812.  
Segundo a Regra n.° 29 do Regulamento de Execução da Convenção da Patente 
Europeia, idêntica à prevista no art. 62.°/2 do CPI português, a reivindicação deve ser dividida 
em duas partes: i) preâmbulo (no qual constam o objeto e as características técnicas, que fazem 
parte do estado da técnica); ii) parte caracterizante (na qual são indicadas as características 
técnicas que definem a extensão da proteção requerida)813. O regime norte-americano também 
adota essa divisão (the preambule and the transition phrase).814 No Brasil, a Lei n.º 9.279/1996 
igualmente prevê que o pedido de patente deve ser dividido em duas partes, conforme dispõe seu 
art. 26815. 
A formulação da reivindicação em duas partes facilita seu exame e viabiliza ao 
examinador distinguir as características técnicas que já são conhecidas (preâmbulo) das que não 
são conhecidas (parte caracterizante). No entanto, tratando-se de requisito instrumental, sua 
inobservância, desde que respeitados os demais requisitos (clareza, concisão e apoio na 
descrição), não tem o condão de impedir a concessão da patente ou torná-la nula, caso já tenha 
sido concedida. É o que se observa da jurisprudência colhida no Instituto Europeu de Patentes. 
                                                                                                                                                        
o Âmbito de Proteção do Certificado Complementar de Proteção para Medicamentos de Uso Humano: Jurisprudência e 
tendências recentes”. No prelo. Artigo aguardando publicação na ADI (31), 2011/2012.  
812
 Cf. Carmen Salvador JOVANÍ, El Ââmbito de Protección de la ... op. cit. p. 158. 
813
 Para maior aprofundamento sobre as partes constitutivas de uma reivindicação, vide Susana PIATTI, “Criterios 
de Análisis de las ...” op. cit. p. 124 e ss. 
814
 Sobre o regime norteamericano, vide John R. THOMAS,  Pharmaceutical Patent  ...  op. cit. p.219 e ss. 
815
 Lei n.º 9.279/1996: “ Art. 26. O pedido de patente poderá ser dividido em dois ou mais, de ofício ou a 
requerimento do depositante, até o final do exame, desde que o pedido dividido:  I - faça referência específica ao pedido 
original; e II - não exceda à matéria revelada constante do pedido original.” 
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Não se rechaça uma solicitação de patente apenas porque a formulação das reivindicações não se 
adequou a redação bipartida, usual nas reivindicações de patente de produtos ou processos 
farmacêuticos816.  
Existem alguns casos em que este tipo de redação não é conveniente. Assim, não 
se pode impor a todos os casos esse tipo de redação, pois poderia distorcer o objeto da 
reivindicação, dificultando a análise do estado da técnica. É o que acontece nas invenções de 
produto químico puro, tendo em vista que, nas reivindicações de produtos químicos ou suas 
combinações, em lugar da expressão “caracterizado por”, deve-se usar as expressões “consiste 
em” (que inicia uma lista fechada) ou “compreende” (que inicia uma lista aberta), ou 
simplesmente deve-se usar o nome do produto químico ou os componentes da sua 
composição817. 
Assim, pode ocorrer o caso de, posteriormente, durante o exame da patente ou 
durante a vida da patente, verificar-se que a distinção não era correta e que algumas das 
características técnicas do preâmbulo deveriam estar na parte caracterizadora, ou vice-versa. Em 
tais situações, é frequente que alguma característica técnica passe de uma parte para a outra. Em 
                                                 
816
 A Decisão T 13/84 deixa bem claro que, numa reivindicação, a divisão entre preâmbulo e parte caracterizente 
não tem nenhuma incidência na apreciação da atividade inventiva, ao estabelecer: “1. The nature of the technical problem 
solved by the invention has to be determined on the basis of objectively established facts, in particular as appearing in the 
prior art revealed in the course of the proceedings, which may be different from the prior art of which the applicant was 
actually aware at the time the application was filed. A reformulation of the problem which then may become necessary is not 
precluded by Article 123(2) EPC if the problem could be deduced by the person skilled in the art from the application as filed 
when considered in the light of the prior art which is nearest to the invention.  2. Where a two-part form of claim is used the 
apparatus or process constituting the prior art which is nearest to the invention will in compliance with Rule 29(1)(a) EPC 
have to figure in the preamble of the claim, stating such features of it as are necessary for the definition of the claimed 
subject-matter and which are, in combination, already part of this prior art.” Endereço eletrônico: http://legal.european-
patent-office.org/dg3/biblio/t840013ep1.htm. Consulta realizada em: 1.º.05.2009. 
817
 Guidelines for Examination in the EPO.“Part C. Guidelines for Substantive Examination.Chapter III Claims. 2. 
Form and content of claims. 2.3. Two-part form unsuitable. Subject to what is stated in 2.3.2, final sentence, the applicant 
should be required to follow the above two-part formulation in his independent claim or claims, where, for example, it is 
clear that his invention resides in a distinct improvement in an old combination of parts or steps. However, as is indicated by 
Rule 43, this form need be used only in appropriate cases. The nature of the invention may be such that this form of claim is 
unsuitable, e.g. because it would give a distorted or misleading picture of the invention or the prior art. Examples of the kind 
of invention which may require a different presentation are: (i) the combination of known integers of equal status, the 
inventive step lying solely in the combination; (ii) the modification of, as distinct from addition to, a known chemical process 
e.g. by omitting one substance or substituting one substance for another; and; (iii) a complex system of functionally inter-
related parts, the inventive step concerning changes in several of these or in their inter-relationships. In examples (i) and (ii), 
the form of claim may be artificial and inappropriate, whilst in example (iii) it might lead to an inordinately lengthy and 
involved claim. Another example in which the form of claim may be inappropriate is where the invention is a new chemical 
compound or group of compounds. It is likely also that other cases will arise in which the applicant is able to adduce 
convincing reasons for formulating the claim in a different form.” Endereço: http://www.epo.org/patents/law/legal-
texts/html/guiex/e/c_iii_2_3.htm. Consulta: 1.º.05.2009. 
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qualquer caso, mesmo que a distinção não esteja correta, isto não é óbice para que a patente seja 
válida, se seu conjunto completo de características técnicas definir uma invenção patenteável818. 
Com relação ao número de reivindicações, é imprescindível a existência de uma 
reivindicação independente, mas não existe um número máximo819. Para evitar proliferação de 
reivindicações em um mesmo documento, o Regulamento estabelece um número máximo a 
partir do qual o solicitante tem que pagar uma taxa adicional. Se uma solicitação de patente 
europeia compreender mais de dez reivindicações no momento de sua apresentação, deve ser 
paga uma taxa por cada reivindicação que exceder esse número820. 
 
5. Tipos de reivindicação de patente farmacêutica 
 
Na indústria farmacêutica, a criação e o aperfeiçoamento de novos fármacos têm 
base normalmente em uma fonte comum de conhecimentos científicos acumulados. As 
inovações incrementais são obtidas por meio do desenvolvimento e da proteção conferida pela 
patente a um número importante de melhorias traduzidas em pequenas modificações aplicadas a 
fármacos existentes, frequentemente com o objetivo de ampliar o prazo de proteção legal. 
Esse tipo de solicitação de patente, cada vez mais numeroso, é, na maior parte das 
vezes, utilizado pelas grandes indústrias como uma forma de proteção de patentes de compostos 
químicos de grande importância. Assim, em torno de uma patente nuclear, existem patentes 
menores, referentes a polimorfos, sais, isômeros óticos etc., que podem vir a obstaculizar a 
comercialização quando da expiração da patente principal. 
Nas reivindicações em geral, especialmente naquelas relacionadas a produtos ou 
processos farmacêuticos, pode-se identificar inúmeros subtipos de reivindicações. Elas 
apresentam características próprias e dificuldades inerentes à apreciação da novidade e da 
                                                 
818
 Cf. Pascual Segura CÁMARA,  “Interpretación de Reivindicaciones ...” op. cit. p. 456. 
819
 Guidelines for Examination in the EPO.“Part C. Guidelines for Substantive Examination.Chapter III Claims. 5. 
Conciseness, number of claims. The requirement that the claims must be concise refers to the claims in their entirety as well 
as to the individual claims. The number of claims must be considered in relation to the nature of the invention the applicant 
seeks to protect. Undue repetition of wording, e.g. between one claim and another, should be avoided by the use of the 
dependent form. Regarding independent claims in the same category see III, 3.2 and 3.3. As for dependent claims, while 
there is no objection to a reasonable number of such claims directed to particular preferred features of the invention, the 
examiner should object to a multiplicity of claims of a trivial nature. What is or what is not a reasonable number of claims 
depends on the facts and circumstances of each particular case. The interests of the relevant public must also be borne in 
mind. The presentation of the claims should not make it unduly burdensome to determine the matter for which protection is 
sought (T 79/91 and T 246/91, not published in OJ). Objection may also arise where there is a multiplicity of alternatives 
within a single claim, if this renders it unduly burdensome to determine the matter for which protection is sought.” 
820
 Cf. Carmen Salvador JOVANÍ, El Âmbito de Protección de la ... op. cit. p. 163. 
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atividade inventiva, bem assim no tocante ao âmbito de proteção821, como analisado no capítulo I 
da primeira parte da presente dissertação. 
É sabido que, na indústria farmacêutica, geralmente, a invenção não considera um 
único composto, mas engloba um grupo de compostos - cada um deles formado por múltiplas 
substâncias químicas colocadas estruturalmente em inúmeras posições moleculares e atômicas. 
Esses compostos possuem características estruturais análogas e operam com o mesmo propósito 
final. Pertencentes a séries ou famílias estruturalmente relacionadas, são sintetizados com a 
finalidade de encontrar aquele que demonstre o melhor perfil. 
Se no novo composto demonstrar possuir algum traço diferente em suas 
propriedades, que puder ser considerado como um elemento inventivo, ele poderá ser 
patenteado. Isto não implica que se deverá analisar esse traço diferenciador à luz dos 
ensinamentos constitutivos do estado da técnica. Se esse composto for imprevisível para o perito 
na especialidade, portanador de conhecimento médio, poderá ser patenteado; se for previsível, 
tornaria óbvia sua preparação.  
Para completar o estudo iniciado no capítulo I da primeira parte, serão 
apresentados os diversos subtipos de reivindicações, partindo-se da premissa de que existem três 
tipos básicos, a saber: i) reivindicações quanto à sua autonomia (dependentes ou independentes); 
                                                 
821
 Um bom exemplo de patente farmacêutica com vários tipos de reivindicação é a patente europeia n.º EP 463.756 
B1. Pertence à primeira família de patentes relacionadas com o sildenafilo, um princípio ativo cuja empresa que detinha a 
patente comercializou sob a marca viagra™. Essa primeira patente europeia para o sildenafilo foi solicitada antes de 
07.10.1992, quando estavam em vigor, na Espanha e na Grécia, as reservas de patenteabilidade do art. 167, n.º 2, da CPE. Na 
primeira patente, designava-se a maioria dos países da CPE e se incluíam grupos de reivindicações especiais para Espanha e 
Grécia. Para todos os países designados, a primeira reivindicação envolvia um produto farmacêutico, definindo um conjunto 
de produtos farmacêuticos mediante uma fórmula geral (Markush). Na reivindicação 4, caracterizam-se o sildenafilo como 
produto específico. Na reivindicação 6, constava a primeira reivindicação terapêutica. Na reivindicação 7, constava a segunda 
indicação terapêutica, pedindo-se proteção para o uso dos produtos para a fabricação de um medicamento para tratamento de 
enfermidades cardiovasculares (que não estava indicado para o que se havia comercializado). A reivindicação 8 referia-se a 
um produto químico, protegendo-se um intermédio geral que não tinha atividade farmacêutica, mas que servia para obter os 
produtos finais no último passo de síntese descrito. Não surpreende que o redator dessa solicitação de patente não tenha 
utilizado o particular procedimento de obtenção de sildenafilo que se descrevia mediante reivindicações de procedimento de 
obtenção, pois é algo que realmente já estava suficientemente protegido pelas reivindicações de produto como tal, nos países 
em que o medicamento surtia efeito. Dentre os tipos de reivindicações mencionados,  distinguem-se vários subtipos não 
contemplados na primeira patente sobre sildenafilo, cuja menção superaria a extensão de sua apresentação. Por exemplo, a 
solicitação de patente europeia EP 967.214 A1 inclui reivindicações de composição farmacêutica, concretamente sobre 
formulações aquosas e em pó para administração intranasalde mesilato de sildenafilo, que é um sal distinto do citrato, que já 
se usa para administração oral. Também se reivindica o mesilato de sildenafilo como tal, pois o que se encontra no estado da 
técnica se conhece como sildenafilo. Seus sais farmaceuticamente aceitáveis em geral, não prejudicam a novidade de um sal 
particular não descrito anteriormente. Exemplo citado por Pascual Segura CÁMARA, “Infracción de Patentes ...” op. cit. p. 
23 a 25. 
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ii) reivindicações quanto ao objeto da patente (produto ou processo)822; iii) reivindicações quanto 
à amplitude das características técnicas (omnibus claims); iv) reivindicações quanto às suas 
propriedade e funções (estruturais ou funcionais). Convém lembrar que essa classificação tem o 
único objetivo de simplificar a abordagem, não possuiindo caráter científico. A apresentação dos 
subtipos de reivindicação é importante, porque a forma como são reivindicadas repercute 
diretamente em sua interpretação e, consequentemente, em sua correta delimitação.  
 
5.1 Reivindicações quanto à autonomia 
 
As reivindicações, segundo o critério da autonomia, podem ser independentes ou 
dependentes.  
 
a) Reivindicações independentes. São aquelas que definem e caracterizam os elementos 
essenciais da invenção para a qual se requer proteção. Por elementos essenciais, entendem-se 
aqueles que são indispensáveis à definição do objeto da patente e imprescindíveis para a fiel 
execução do invento pelo perito na especialidade823. 
 
b) Reivindicações dependentes. São aquelas que apresentam características adicionais e 
indicam os modos particulares de realização da invenção, devendo sempre fazer referência à 
                                                 
822
 Guidelines for Examination in the EPO. Part C. Guidelines for Substantive Examination: “Chapter III. Claims. 
3. Kind of claim. 3.1. Categories. The EPC refers to different categories of claim (products, process, apparatus or use). For 
many inventions, claims in more than one category are needed for full protection. In fact, there are only two basic kinds of 
claim, viz. claims to a physical entity (product, apparatus) and claims to an activity (process, use). The first basic kind of 
claim (product claim) includes a substance or compositions (e.g. chemical compound or a mixture of compounds) as well as 
any physical entity (e.g. object, article, apparatus, machine, or system of co-operating apparatus) which is produced by a 
person's technical skill. Examples are: "a steering mechanism incorporating an automatic feed-back circuit ..."; "a woven 
garment comprising ..."; "an insecticide consisting of X, Y, Z"; or "a communication system comprising a plurality of 
transmitting and receiving stations". The second basic kind of claim (process claim) is applicable to all kinds of activities in 
which the use of some material product for effecting the process is implied; the activity may be exercised upon material 
products, upon energy, upon other processes (as in control processes) or upon living things (see, however, IV, 4.6 and 4.8).  
823
 As reivindicações independentes devem, quando necessário, conter, entre sua parte inicial e a expressão 
“caracterizado por”, um preâmbulo explicitando as características essenciais na definição da matéria reivindicada e já 
compreendidas pelo estado da técnica. No pedido de patente de invenção, após a expressão “caracterizada por”, devem ser 
definidas as características técnicas essenciais e particulares que, em combinação com os aspectos explicitados no 
preâmbuco, deseja-se proteger. Informações obtidas no seguinte endereço eletrônico: www.ifrs.edu.br/nit/arquivos/Guia_de_ 
Deposito_de_Patentes.pdf. Consulta: 12.02.2012. Sobre o assunto, vide Denis Borges BARBOSA e Patrícia Caravalho da 
Rocha PORTO, “Nulidade de Revindicações Independentes. Efeitos sobre Reivindicações que lhe são Dependentes”, in 
Revista da ABPI, n.° 114. Rio de Janeiro, set./out. 2011. p. 3-34. 
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reivindicação de que dependem824. Por essa razão, pode-se afirmar que desempenham um papel 
secundário no âmbito de proteção do objeto da patente825. Como se observa, as reivindicações 
dependentes remetem para as características mencionadas nas reivindicações independentes. 
Além disso, acrescentam elementos técnicos suplementares e mais específicos. É que elas são, 
por natureza, formas específicas de realização das reivindicações independentes a que estão 
ligadas826. Isso contribui, de forma significativa, para uma melhor delimitação do âmbito de 
proteção da patente, gerando uma maior segurança jurídica827. 
 
Em regra, cada solicitação de patente deve conter uma reivindicação 
independente. Todavia, é possível que contenha várias reivindicações dessa modalidade, sem 
prejuízo do princípio da unidade da invenção, previsto no art. 82.° da Convenção da Patente 
Europeia. Como foi visto anteriormente, mesmo que o princípio não seja observado, isso não 
constitui causa de nulidade da patente ou recusa da proteção legal. Não obstante a possibilidade 
de haver mais de uma reivindicação independente na solicitação de patente, não poderá existir 
mais de uma para cada categoria distinta, à exceção das circunstâncias previstas no capítulo III, 
item 3.2, do Guidelines for Examinations in the EPO.828 
                                                 
824
 Assim, por exemplo, quando uma reivindicação X inclui em seu preâmbulo a expressão “segundo a 
reivindicação Y”, diz-se que X é dependente de Y. Segundo Pascual Segura CÁMARA,“Interpretación de Reivindicaciones 
...” op. cit. p. 454, essa redação deve ser interpretada como se o texto da reivindicação dependente X estivesse incluído todo 
no conteúdo da reivindicação Y da qual é dependente. Essa prática permite que não se estenda prolixamente o texto das 
reivindicações. 
825
 Cf. Carmen Salvador JOVANÍ,  El Âmbito de Protección de la ... op. cit. p. 153; e Dominique GUELLEC, 
“Patent Design” … op. cit. p. 144 e 145. 
826
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Conteúdo dos Pedidos ...” op. cit.. p. 417. Conforme anota Pascual Segura 
CÁMARA,  “Interpretación de Reivindicaciones ...” op. cit. p. 454, frequentemente, uma patente envolve reivindicações de 
várias categorias distintas (produto, processo, composição, uso etc.) sem que necessariamente isso signifique que em sua 
concessão se violou o requisito da unidade da invenção. Até porque a violação do requisito da unidade da invenção não é 
causa de nulidade de uma patente concedida.  
827
 Vide Niels STEVNSBORG e Bruno van Pottelsberghe de la POTTERIE, “Patenting Procedures and Filing 
Strategies at the EPO”,  in The Economics of the European Patent System. IP Policy for Innovation and 
Competition.Dominique GUELLEC e Bruno van Pottelsberghe de la POTTERIE (org.). New York: Oxford University Press 
Inc., 2007. p. 163. Anotam os citados autores: “A dependent claim will therefore inevitably have a narrow scope than that of 
the independent claim to which it refers. For example, the independent claim 1 of the patent application EP1544324 reads: ´A 
cleaning solution, comprising a mixture of a first compound, a second compound and water´, which can include a solution 
with alcohol, water, and soap, whereas the dependent claim 2 further defines ‘the cleaning solution of claim 1, wherein the 
first compound is selected from the following group consisting of oxalic acid, malonic acid, tartaric acid, propene-1,2,3-
tricarboxylic acid, sulfosuccinic acid, oxalacetic acid, methylenesuccinic acid, succinic acid and malic acid´”. 
828
 Guidelines for Examination in the EPO:  “Part C Guidelines for substantive examination. Chapter III Claims. 3. 
Kinds of claim. 3.2 Number of independent claims. According to Rule 43(2), as applicable to all European patent 
applications in respect of which a communication under Rule 51(4) EPC 1973 (corresponding to Rule 71(3) EPC 2000) was 
not issued by 2 January 2002, the number of independent claims is limited to one independent claim in each category. 
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Na lista apresentada, chama-se a atenção para a possiblidade de apresentação de 
mais de uma reivindicação para a mesma categoria, apontando-se alguns exemplos: i) pluralidade 
de produtos inter-relacionados, como produtos químicos intermediários e finais; ii) pluralidade de 
diferentes usos inventivos de um produto ou dispositivo, tais como reivindicações de segundo ou 
ulterior uso médico, quando o primeiro uso médico é conhecido; iii) soluções alternativas para 
um problema específico, no qual, em relação a um grupo de compostos químicos, dois ou mais 
processos são utilizados para fabricar o mesmo composto. Por se tratar de uma lista meramente 
exemplificativa, não há disposição legal que imponha a estrita observância aos exemplos ali 
insertos. Em razão disso, é possível admitir outras combinações não previstas, desde que seja 
respeitado o requisito da unidade da invenção.  
 
A validade das reivindicações independentes, no que concerne aos requisitos 
substanciais, é apreciada autonomamente, não ficando dependendo da validade de outras 
reivindicações da mesma modalidade. A consequência é que, se porventura as reivindicações 
independentes forem recusadas ou invalidadas, as restantes não serão atingidas. Porém, tal não 
acontece se o pedido contiver uma única reivindicação. Nesse caso, a recusa da referida 
reivindicação independente irá obstacular a concessão da patente. Por outro lado, a eventual 
declaração de nulidade da patente não autoriza a aplicação do regime da invalidação parcial829.  
Caso uma reivindicação independente seja invalidada, a princípio, terão a mesma 
sorte as reivindicações dela dependentes830. Isto se dá porque, conforme visto anteriormente, as 
características técnicas referidas na descrição, constituindo elemento essencial da invenção, 
devem ser objeto de reivindicações independentes, conforme diretriz adotada pelo Instituto 
                                                                                                                                                        
Exceptions from this rule can only be admitted in the specific circumstances defined in sub-paragraphs (a), (b) or (c) of this 
rule, provided the requirement of Art. 82 with regard to unity is met (see III, 7). The following are examples of typical 
situations falling within the scope of the exceptions from the principle of one independent claim per category: (i) examples of 
a plurality of inter-related products (Rule 43(2)(a)): (...) – intermediate(s) and final chemical product; - gene – gene construct 
- host - protein - medicament; (ii) example of a plurality of different inventive uses of a product or device (Rule 43(2)(b)): - 
claims directed to second or further medical uses when a first medical use is known (see IV, 4.8); (iii) examples of alternative 
solutions to a particular problem (Rule 43(2)(c)): - a group of chemical compounds; - two or more processes for the 
manufacture of such compounds”. Endereço eletrônico: http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/guiex/e/c_iii_3 
_2.htm. Consulta: 15.05.2009. 
829
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Conteúdo dos Pedidos ...” op. cit. p. 428 e 432. Segundo esclarece, caso 
uma reivindicação independente seja invalidada, as reivindicações dependentes não deverão ser automaticamente invalidadas, 
pois, desde que preencham os requisitos de patenteabilidade, poderão vir a tornar-se independentes (pelo menos, algumas 
delas).  
830
 Segundo J. P. REMÉDIO MARQUES, “O conteúdo dos pedidos ...” op. cit.  p. 428, a única sanção consiste em 
dividir o pedido. Para ele, as reivindicações independentes mais genéricas forem inválidas, as reivindicações dependentes 
mais específicas podem, em certos casos, não ser abrangidas pela declaração de nulidade.  
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Europeu de Patentes831. Visto que as reivindicações independentes são autossuficientes, sua 
validade (novidade, nível inventivo, industrialidade, clareza, fidelidade na descrição) é apreciada 
autonomamente, não estando dependentes da validade de outras reivindicações independentes 
(ainda que de diferente categoria).  
No sistema da patente europeia também se admitem redações com dependências 
múltiplas. É admissível, por exemplo, o procedimento segundo qualquer das reivindicações 
(números tal e tal), ou o procedimento segundo qualquer das reivindicações anteriores. Dessa 
forma, são formuladas tantas reivindicações quantas forem as combinações de dependência. 
Assim, mesmo que a proteção conferida pelas distintas reivindicações de uma patente resulte 
repetitiva e cansativa, o requerente tem direito a proteger sua invenção dessa maneira, pois não 
sabe de antemão que reivindicação será mais útil para provar sua futura invenção.832 Convém 
observar que a dependência entre reivindicações dentro de uma mesma patente não deve 
confundir-se com a dependência entre patentes distintas. Essa hipótese ocorre quando uma 
invenção patenteada (patente dependente) não pode ser explorada sem infringir uma patente 
anterior (patente dominante). A análise dessa matéria será objeto do item 6.8 do presente 
capítulo. 
 
5.2 Reivindicações quanto ao objeto da patente  
 
Quanto ao objeto, as reivindicações podem apresentar-se como de produto ou de 
procedimento. 
 
a) Reivindicações de produto. As reivindicações de patente químicas de produto 
incluem as substâncias químicas per se, que podem ser utilizadas como ingredientes ativos ou 
como intermediários na produção de outros compostos. Podem também incluir as misturas de 
compostos (composições farmacêuticas833, combinações etc.) ou a forma específica de 
substâncias (isômeros óticos, formas polimórficas etc.). 
                                                 
831
 Guidelines for Examination in the EPO:  “Part C Guidelines for substantive examination. Chapter III Claims. 3. 
Kinds of claims. 3.3 Objection under Rule 43(2). When an objection under Rule 43(2) arises, the applicant is invited to 
amend the claims appropriately. If in reply to the reasoned objection the additional independent claims are maintained and no 
convincing arguments are presented that one of the situations referred to in sub-paragraphs (a) to (c) of Rule 43(2) applies, 
the application may be refused under Art. 97(2).”Endereço eletrônico: http://www.epo.org/patents/law/legal-texts/html/guiex 
/e/c_iii_3_3.htm. Consulta: 15.05.2009. 
832
 Cf. Pascual Segura CÁMARA,  “Interpretación de Reivindicaciones ...” op. cit. p. 454. 
833
 Registra John R. THOMAS, Pharmaceutical Patent ... op. cit. p. 30: “Compositions of matter include such 
things as chemical compounds, mechanical or physical mixtures, and alloys”.  
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Essas reivindicações conferem uma proteção absoluta834, ou seja, protegem o 
objeto independentemente de qual seja o procedimento de produção e sua utilização, sejam ou 
não conhecidos no momento em que se solicitou a patente835. Dentre as reivindicações de 
produtos químicos constam aquelas referentes a composições e formulações, de combinações de 
ingredientes ativos, sais, ésteres, éteres, polimorfo, formas cristalinas, isômeros, estereoisômeros 
(enantiômeros e diasteroisômeros). Constam ainda as reivindicações de seleção, metabolitos e 
pró-medicamentos, de produto através do processo de sua obtenção (product-by-process claims), de 
produtos intermédios etc. 
 
b) Reivindicações de procedimento. Já as reivindicações de procedimento (método, uso, 
aplicação) incluem processos de síntese, isolamento, purificação e extração de substâncias 
químicas. Diferentemente das reivindicações de produto, elas protegem a atividade (processos, 
usos, aplicações, métodos etc.), conferindo, assim, uma proteção relativa. É que protegem a 
atividade reivindicada, mas não os diversos dispositivos ou objetos, quando estes são utilizados 
fora da atividade indicada. Dentre as reivindicações de procedimento e de uso, constam aquelas 
referentes a processos de analogia e de dosagens, bem como as reivindicações de primeiro uso 
médico e usos subsequentes de substâncias já divulgadas. Incluem, além disso, processos de 
síntese, isolamento, purificação e extração de substâncias químicas.  
 
5.3 Reivindicações quanto a amplitude das características 
 
Essas reivindicações, denominadas reivindicações rio (omnibus claims), remetem 
globalmente às características contidas na descrição. Eram utilizadas frequentemente nas 
                                                 
834
 Vincenzo Di CATALDO e Emmanuela AREZZO,  “Alcance de la Patente y ...” op. cit. p.  80, fazem a seguinte 
ponderação sobre o alcance absoluto da patente de produto: “Hemos dicho que es intrínsicamente errónea la regla 
generalmente aceptada de que las patentes de producto otorgan protección absoluto. Sin embargo, tambiém hemos reslatado 
que tal regla encuaquier caso es coherente conlas características de los sectores para los que estaba destinada. Enefecto, si 
examinamos el sector de lamecánica y la forma en que ha evolucionado a lo largo de lossiglos, es fácil concluir que ha 
habido muy pocas invenciones de translación. Cómo hemosseñalado anteriormente, e nel sector de lamecánica hay una 
relación única y directa entre laestructura y lafunción em la medida en que todo producto normalmente sólotieneun uso. En 
este marco, laregla de la protección parece apropiada. (...) Es importante tener en cuental as razones por las que tal regla no 
puede ser aceptada. (...) el sistema de patentes reconece (...) el principio fundamental (...) de que el alcance de la patente tiene 
que limitarse a la contribución precisa aportada por el inventor para el progreso técnico y el bienestar de la sociedad en 
general. Esta es la lógica que se esconde trasla regla que limita el alcance de la patente al uso reivindicado en la solicitud de 
patente. Por el contrario, laregla de la protección absoluta otorgaría una recompensa excesiva al titular de la patente, en la 
medida en que le concede underecho exclusivo sobre cualquier uso futuro que él ni siquiera había concebido. Estas 
reflexiones, en nuestra opinión, tambiém serían aplicables a las invenciones química (...).” 
835
 Em sentido próximo, vide Pascual Segura CÁMARA,  Infracción de Patentes ... op. cit. p. 20. 
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solicitações de patentes no Reino Unido, devendo ser rechaçadas, por não preencherem o 
requisito da clareza. O Instituto Europeu de Patentes, apoiando-se na Regra n. ° 29, n.º 6836, do 
Regulamento de Execução da Convenção sobre a Concessão da Patente Europeia, rejeita esse 
tipo de reivindicação, exceto naqueles casos em que as remissões sejam absolutamente 
necessárias para proteger a invenção837.   
Por exemplo, não seria aceita a reivindicação “de uma composição terapêutica 
compreendendo polinucleótidos, possuindo, pelo menos, um nucleótido da fórmula geral PBS, 
tal como aqui descrito”. Ora, como é sabido, nas reivindicações não se pode fazer remissão à 
descrição, no sentido de ser nesta o local onde são identificadas as características e regras técnicas 
reivindicadas.838 
 
5.4 Reivindicações quanto às propriedades e funções 
 
Quanto às suas propriedades e funções, as reivindicações dividem-se em 
estruturais e funcionais. 
 
a) Reivindicações estruturais. São aquelas que definem o objeto da invenção através de 
suas características físicas, isto é, por meio de seu aspecto físico ou da percentagem de uma 
substância em um composto, ou através de dados geométricos que posicionam espacialmente as 
várias substâncias na molécula839. Pode-se dizer que a descrição de um produto químico em 
                                                 
836
 Regra n. ° 29. Forma e conteúdo das reivindicações: “(1) As reivindicações devem definir, indicando as 
características técnicas da invenção, o objeto do pedido para o qual a proteção é pedida. Quando apropriado, as 
reivindicações devem conter: (a) Um preâmbulo mencionando a designação do objeto da invenção e as características que 
são necessárias à definição dos elementos reivindicados mas que, combinadas entre elas, fazem parte do estado da técnica. 
(...). (6) As reivindicações não devem, salvo caso de absoluta necessidade, basear-se,  no que respeita às características 
técnicas da invenção, em referências à descrição e aos desenhos; em particular, não devem basear-se em referências como “... 
como se descreve na parte ... da descrição” ou “como representado na figura... dos desenhos”. Veja-se ainda a decisão T-
150/82, no caso Bayer/Polyamide moulding composition. Endereço eletrônico: http://www.epo.org/law-practice/case-law-
appeals/pdf/t820150ep1.pdf. Consulta: 19.03.2012. No Reino Unido, há pelo menos um caso mais recente, onde ao 
requerente da patente foi permitido juntar uma omnibusclaim em um pedido de patente: In Philips Eletronics’ Patent. 
Decisão citada por Lionel BENTLY e Brad SHERMAN, IntellectualProperty Law,  3.ª edição … op. cit. p. 364, nota 51. 
837
 Cf. Carmen Salvador JOVANÍ,  El Âmbito de Protección de la ... op. cit. p. 120. 
838
 Cf. Johannes LANG e James WARNER, in Concise Eurpean Patent Law, 2.ª ed., Richard Hacon e Jochen 
Pagenrberg (orgs.). Austin, Boston, Chicago, New York, The Netherlands: Wolters Kluwer, 2008. P. 106; Simon 
THORLEY, Richard MILLER, Guy BURKILL, Colin BIRSS e Douglas CAMPBELl, in Terrell on the Law of Patents, 16.ª 
ed. London: Sweet & Maxwell, 2006. p. § 6-128, 202; e Lionel BENTLY e Brad SHERMAN,  Intellectual Property Law,  3.ª 
edição … op. cit. p. 364. 
839
 Cf. Carmen Salvador JOVANÍ, El Âmbito de Protección de la ... op. cit. p. 146. 
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termos estruturais, especificando-se sua estrutura química, oferece a maneira mais segura de 
delimitar o alcance da proteção.840 
 
b) Reivindicações funcionais. São compostas por proposições linguísticas funcionais 
(linguagem funcional), dirigidas a um resultado. A eventual concessão da patente com base nesse 
tipo de reivindicação pode atribuir um âmbito protetor suscetível de abranger a quase totalidade 
dos produtos ou processos que expressam uma determinada função biológica ou não-biológica, 
isto é, que apresentam o mesmo efeito ou função técnica841. 
Nas reivindicações funcionais, a invenção se caracteriza pela sua função (ou pelo 
resultado técnico) mais do que pelos detalhes de sua realização. Para isso, os elementos são 
denominados com um nome funcional, como, por exemplo, suporte, conector, amplificador etc., 
ou por expressões, tais como “meios para conectar”. Dessa maneira, obtém-se a proteção do 
meio indicado na descrição e também os possíveis meios equivalentes. Consegue-se uma 
proteção mais ampla, já que o raio protetor abrange todos os meios através dos quais essa função 
pode ser realizada. Os meios de realização dados a conhecer na descrição constituem meros 
exemplos842.  
Com as reivindicações funcionais, o requerente da patente consegue que seu 
direito de exclusivo se estenda a outras formas de resolver o problema em questão. Pode, até 
mesmo, conseguir proteção para formas de realização futuras, que não se conheciam no 
momento da solicitação ou na data da prioridade, se for o caso. Essa extensão da proteção 
ocasiona o risco de que se conceda um direito de exclusivo mais extenso do que o solicitante 
apresentou na reivindicação da patente e de que as reivindicações não cumpram o requisito 
indicado na descrição. Portanto, de acordo com a interpretação realizada nesse requisito, pode 
acontecer que a descrição da invenção não seja suficiente, convertendo-se em causa da nulidade 
da patente843. 
Apesar dessas críticas, pouco a pouco, as condições para a admissão das 
reivindicações funcionais têm sido flexibilizadas, e cada vez mais, elas têm sido aceitas nos 
diversos ordenamentos jurídicos nacionais. São também aceitas pelo Instituto Europeu de 
Patentes, embora sejam preteridas relativamente às reivindicações estruturais. As reivindicações 
funcionais somente são admitidas quando aquelas (as estruturais) não podem ser utilizadas sem 
que produzam uma limitação da invenção objeto da patente. Só nessas hipóteses se admitem 
                                                 
840
 Cf. Xavier SEUBA HERNÁNDEZ,  La Protección de la Salud ... op. cit. p. 263. 
841
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES,  Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 555. 
842
 Cf. Carmen Salvador JOVANÍ, El Âmbito de Protección de la ... op. cit. p. 147. 
843
 Cf. Carmen Salvador JOVANÍ,  El Âmbito de Protección de la ... op. cit. p. 147. 
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reivindicações funcionais844. Observe-se, entretanto, que, através da utilização de linguagem 
funcional ou de proposições linguístico-funcionais, não se pode obter a proteção para todas as 
variantes do novo efeito ou resultado (industrial) reivindicados. É precisamente no domínio da 
proteção dos resultados da investigação química e biotecnológica que vem sendo imposta a 
necessidade da utilização da linguagem funcional, mas é também aí que se estabelecem as sérias 
limitações a esse modo de reivindicar845. 
 
Faz-se, por fim, um pequeno comentário sobre a regra da via única (one-way rule). 
De acordo com essa regra, é aceitável a formulação de reivindicações providas de um amplo 
âmbito tecnológico (executável, por exemplo, em múltiplas matérias químicas ou biológicas, ou 
através da utilização de outras tantas realidades biológicas). Essa hipótese acontece, quando o 
perito na especialidade é instruído com, pelo menos, uma maneira de realizar o invento e obter o 
efeito técnico reivindicado por via da utilização de linguagem funcional846. 
Porém, tal situação pode ser inaceitável, se for usada invariavelmente para 
satisfazer o requisito da suficiência da descrição, através da menção de uma maneira de executar o 
invento.  Ou então se, com ela, o requerente pretender indicar que o âmbito (tecnológico) de 
proteção da patente se estende a todas as variantes de execução não conhecidas nem disponíveis 
na data da prioridade, originando situações de dependência entre direitos de patente. É ainda 
inadmissível, caso se pretenda, com sua utilização, indicar a suficiência da descrição em relação a 
todos os caminhos traçados para atingir o mesmo resultado ou efeito técnico847.  
A adoção da regra da via única848 não pode, na verdade, servir de arrimo para 
justificar a formulação da linguagem funcional nos pedidos de patente. Também não serve como 
instrumento de reivindicações do próprio problema técnico, de resultados ou de efeitos técnicos 
a serem atingidos no futuro. Tão pouco, permite abranger todas as atuais e futuras soluções do 
problema técnico com que o inventor concretamente fora confrontado849. 
 
 
 
 
                                                 
844
 Cf. Carmen Salvador JOVANÍ,  El Âmbito de Protección de la ... op. cit. p. 147. 
845
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES,  Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 765. 
846
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES,  Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 562. 
847
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES,  Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p.  563. 
848
 Vide comentários de Bengt DOMEIJ,  Pharmaceutical Patents in … op. cit. p. 107 a 111. 
849
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES,  Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 564. 
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6. Âmbito tecnológico: interpretação das reivindicações  
 
Como foi visto, o âmbito de proteção de uma patente abrange o conjunto de 
regras técnicas que se acham expressamente mencionadas no fascículo da patente. Abrange, 
também aquelas que, embora não sejam literalmente dedutíveis desse fascículo, são consideradas 
enquanto variantes técnicas de execução do invento. Daí utilizar-se a designação “âmbito 
tecnológico de proteção”. Essa dimensão protetora delimita o contributo tecnológico divulgado 
pelo requerente da proteção o qual, sendo a solicitação acolhida, passa a ser titular da patente.  
A delimitação do âmbito tecnológico de proteção não dispensa a interpretação 
das reivindicações. Portanto, é preciso averiguar minuciosamente o objetivo e o alcance das 
regras técnicas especificamente reivindicadas e descritas, no sentido de delimitar as atividades de 
terceiros que necessitam do consentimento do titular da patente. Essa averiguação é feita 
independentemente de que tais atividades sejam puramente mercadológicas ou, ao invés, lhes seja 
subjacente um propósito de pesquisa e desenvolvimento. A tarefa interpretativa das 
reivindicações não é fácil. A dificuldade se torna ainda maior quando se trata de reivindicações 
relacionadas a produtos químicos e farmacêuticos, em vista das peculiaridades acima 
mencionadas. 
Foi visto que o âmbito de proteção da patente é definido pelas reivindicações. 
Ter-se-á, então, que partir para a interpretação do que é reivindicado, para atingir-se o objetivo 
perseguido pelo titular da patente, quando da junção das reivindicações e proteção de terceiros, 
que seguem uma linha de pesquisa análoga. Isto porque, nos casos em que fossem alterados 
alguns elementos das invenções patenteadas o titular da patente ficaria vulnerável. Estaria, 
portanto, impedido de proibir a conduta não autorizada de terceiros, caso não houvesse uma 
proteção contra os abusos. O propósito do direito de exclusivo é proteger o detentor da patente 
frente a possíveis reproduções literais ou utilizações de variações técnicas equivalentes às regras 
reivindicadas. Para tanto, é necessário estender o alcance da proteção conferida pela patente, 
criando uma vedação que vai além da extensão conseguida mediante a interpretação literal das 
reivindicações. 
A inclusão dessas variantes no âmbito de proteção não é incompatível com os 
ordenamentos jurídicos analisados. Convém lembrar que as reivindicações desempenham um 
papel principal na delimitação do âmbito de proteção, embora não definam, por si sós, o alcance 
da proteção. Ademais, sua prevalência não pode implicar que se protejam apenas os meios 
contidos nas reivindicações, haja vista que as variantes das reivindicações também devem ser 
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protegidas. Somente assim se obterá uma proteção suficiente para a invenção, podendo o titular 
da patente defender-se das imitações realizadas pelos seus concorrentes. 
Ora, se o titular da patente não for protegido em face de possíveis imitações da 
invenção, o direito de exclusivo industrial perderá o seu valor e, portanto, não cumprirá a função 
de incentivo de investigação. No entanto, a interpretação também não deve ser tão ampla a ponto 
de proteger produtos, processos ou usos efetuados por terceiros além do que almejou o titular da 
patente quando da reivindicação, tendo em vista o conteúdo das regras técnicas constante da 
descrição. Assim, a limitação da proteção ao objeto da patente - definido nas reivindicações e 
interpretado levando em consideração a descrição e os desenhos - deixaria vazio o conteúdo do 
exclusivo, já que os terceiros poderiam utilizar a invenção mediante a realização de ligeiras 
modificações no objeto reivindicado.  
Por essa razão, devem ser também incluídos, no âmbito de proteção conferido 
pela patente, algumas variantes técnicas do objeto protegido com a patente. Cria-se, assim, um 
círculo de proteção ao redor desse objeto, pois só dessa forma se conseguirá a suficiente proteção 
para o detentor da patente. É preciso estabelecer um equilíbrio entre os interesses do titular da 
patente em desfrutar de um amplo espectro de proteção (como forma de estímulo à investigação) 
e os interesses de terceiros em conhecer os limites para além dos quais podem aperfeiçoar, inovar 
ou modificar os produtos ou processos patenteados, independentemente do consentimento do 
titular da patente. Entretanto, não se pode perder de vista que o âmbito tecnológico de proteção 
abrange outras formas de violação, não se reduzindo apenas ao teor literal das reivindicações. 
Essa tarefa não é realizada por ocasião da concessão do direito de patente, mas quando ela é, 
alegadamente, violada, em sede ação de infração da patente. 
Uma vez estabelecido que o âmbito de proteção da patente vai além do alcance 
extraído pela interpretação literal das reivindicações, surge o difícil problema de como determinar 
a extensão da proteção. Como se sabe, direitos sobre bens imateriais têm sempre fronteiras 
difusas, pois, em uma criação intelectual, é difícil determinar qual o seu limite.850 Apesar disso, a 
interpretação das reivindicações é passo prévio na tarefa de determinar o âmbito de proteção 
conferido pela patente, podendo-se, todavia, observar divergências nos diversos ordenamentos 
jurídicos. Tanto a Convenção da Patente Europeia quanto as leis nacionais limitam-se a 
determinar o círculo de proteção, que vai além da mera interpretação literal das reivindicações, 
oferecendo também algumas diretrizes.  
A doutrina e a jurisprudência têm desenvolvido uma série de orientações que 
servem para delimitar o alcance da proteção da patente, objetivando determinar se há ou não 
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 Cf. Carmen Salvador JOVANÍ, El Âmbito de Protección de la ... op. cit. p. 255. 
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violação da patente. Entre as teorias mais utilizadas, destaca-se a doutrina dos equivalentes, que 
culminará na infração por equivalentes. Também, poderá haver infração por identidade, 
conforme será visto adiante. No entanto, antes da apresentação da infração por identidade e da 
doutrina dos equivalentes, mister se faz tecer alguns comentários acerca das orientações sobre a 
atividade interpretativa.  
 
6.1 Orientações sobre a atividade interpretativa 
 
Na análise do ordenamento jurídico da Alemanha e do Reino Unido, mostrou-se 
a tentativa de uniformização da interpretação do art. 69.° da Convenção da Patente Europeia. 
Ante o que foi exposto, pode-se chegar a algumas conclusões relativas aos dois países, servindo 
como norte ao demais integrantes da Comunidade. A base legal nos dois países é semelhante, no 
sentido de que a reivindicação é o ponto de partida para a delimitação do objeto da patente.  A 
diferença estrutural está no que se poderia chamar de orientação monista (one step approach) 
constitutiva de uma interpretação teleológica (purposive construction). Reside também numa 
orientação dualista (two step approach), a qual leva em conta não apenas o sentido literal e 
semântico das palavras e expressões utilizadas pelo requerente, mas também o seu grau de 
generalização (Reino Unido) ou os equivalentes técnicos (Alemanha).  
Na Alemanha, existem regras de competência jurisdicional diferentes: o tribunal 
que aprecia a violação da patente não é o mesmo que aprecia a nulidade da patente. No sistema 
do Reino Unido, curiosamente, a prática jurisprudencial segue uma orientação dualista: na 
primeira etapa, o tribunal efetua uma interpretação literal das reivindicações e, na segunda, realiza 
uma interpretação teleológica851. Para agravar o quadro, o inciso final do art. 69.° da Convenção 
da Patente Europeia não deixa claro se é aplicável a todas as reivindicações ou apenas quando 
estas apresentarem ambiguidades ou não forem totalmente compreensíveis. 
A interpretação das reivindicações, levando-se em consideração a descrição e os 
desenhos, deve ser realizada em todos os casos, por duas razões. A primeira é que esta foi uma 
das questões mais discutidas durante a elaboração da Convenção da Patente Europeia.  Nos 
primeiros trabalhos preparatórios, a descrição e os desenhos serviam para aclarar as 
reivindicações quando resultavam ambíguas. Este era precisamente um ponto de discrepância a 
respeito da Convenção de Estrasburgo, segundo a qual, a descrição e os desenhos tinham que ser 
consultados em todos os casos. Tal posição foi adotada no n.º 3 do art. 8.° desta Convenção. A 
segunda razão em favor da interpretação das reivindicações em todos os casos é que estas são 
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 Cf. Christian von DRATHEN, “Patent Scope in English …”  op. cit. p. 411. 
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fórmulas concisas em que se define a invenção (art. 84.º). Portanto, para entender sua 
significação, é preciso se socorrer da descrição e dos desenhos, que trazem uma explicação 
suficientemente clara e completas852. 
Como já analisado, o n.º 1 do art. 69.° da Convenção da Patente Europeia 
introduziu a doutrina dos equivalentes. Segundo ela, existe violação por meios equivalentes 
quando se utiliza um produto ou um processo providos de meios que, de acordo com os 
conhecimentos normais dos peritos na especialidade, e à luz do conteúdo das reivindicações (e da 
descrição), são capazes de realizar a mesma função técnica para a consecução de um mesmo 
resultado técnico ou a modificação substancial da solução técnica anteriormente protegida853.  
As reivindicações devem ser interpretadas pelo perito na especialidade de acordo 
com um elemento racional ou teleológico temperado por uma ideia de impressão dos 
destinatários (o conjunto constituído pela comunidade científico-tecnológica concretamente 
interessada). É preciso averiguar minuciosamente o fim visado pelo requerente da proteção ao 
reivindicar certas características técnicas, e não outras. Impõe-se também indagar se o sentido 
extraído é aquele que os peritos na especialidade razoavelmente lhe atribuiriam, levando-se em 
conta os elementos técnicos que teriam apreendido através da leitura das reivindicações, da 
descrição, dos desenhos e da eventual observação da matéria biológica depositada em instituição 
competente854. 
No Brasil, embora seja menos detalhista, o Código de Propriedade Intelectual 
também disciplina a função da reivindicação como a de delimitação do âmbito de proteção do 
objeto da invenção, dispondo em seu art. 14: “Além do requerimento, o pedido, que só poderá se 
referir a um único privilégio, conterá ainda: (...) b) reivindicações; (...). § 1º O requerimento, o 
relatório descritivo, as reivindicações, o desenho e o resumo deverão satisfazer as condições 
estabelecidas pelo Instituto Nacional da Propriedade Industrial. § 2º As reivindicações, sempre 
fundamentadas no relatório descritivo, caracterizarão as particularidades do invento, 
estabelecendo e delimitando os direitos do inventor.” 
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 Cf. Carmen Salvador JOVANÍ,  El Âmbito de Protección de la ... op. cit. p. 187. 
853
 Cf. José Antonio Gómez SEGADE, “Actividad Inventiva y Doctrina de los ...” op. cit. p. 42; e J. P. REMÉDIO 
MARQUES,  Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 748. 
854
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Conteúdo dos Pedidos ...” op. cit. p. 464. 
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6.2 Interpretação a partir da espécie de infração 
 
6.2.1 Infração por identidade de meios técnicos 
 
  Para haver infração por identidade, deverá identificar-se a presença simultânea de 
todas as características reivindicadas no dispositivo apontado (all elements rule). Portanto, existe 
infração de uma reivindicação se todas as características técnicas da reivindicação - tanto as do 
preâmbulo como as da parte caracterizante - constarem no produto ou no procedimento 
questionado. Todavia, esse tipo de infração deixará de acontecer se o produto ou o procedimento 
questionad incorporar tão somente, uma subcombinação das características técnicas da 
reivindicação855. 
Na infração literal, pode haver a necessidade de interpretar o significado ou a 
abrangência  de determinada expressão posta na reivindicação. Porém, interpretada a expressão e 
estabelecida sua extensão, deve ser imediata a correspondência com o elemento do produto 
infrator856. As infrações por identidade são frequentes nas reivindicações químico-farmacêuticas 
de produto (produtos puros ou misturados), sendo menos frequentes nas invenções químico-
farmacêuticas de procedimento e bastante raras no campo das invenções mecânicas. 
  Os institutos de propriedade industrial, no exame da matéria, limitam suas 
decisões ao campo da patenteabilidade, não tratando, obviamente, do tema da infração da 
patente. Em particular, não tratam da interpretação das reivindicações para efeitos de infração, 
sendo este o motivo pelo qual as Câmaras de Recursos do Instituto Europeu de Patentes tenham 
tomado poucas decisões relativas ao n.º 1 do art. 69.° da Convenção da Patente Europeia857. 
Lembre-se, por fim, que a interpretação das reivindicações de uma patente não se restringe ao 
significado estritamente literal dos termos usados nas reivindicações e na descrição. Mais do que 
isso, requerer uma análise buscando identificar o que o perito na especialidade haveria entendido 
por tais termos da data da prioridade, à vista da descrição completa e do conhecimento geral e 
comum dos peritos858. 
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 Cf. Pascual Segura CÁMARA,  “Interpretación de Reivindicaciones ...” op. cit. p. 457; e Pascual Segura 
CÁMARA, “Infracción de Patentes ...” op. cit. p. 26. 
856
 Cf. Ana Cristina Almeida MÜLLER, Nei PEREIRA JR. e Adelaide Maria de Souza ANTUNES, Escopo das 
Reivindicações … op. cit. 
857
 Cf. Pascual Segura CÁMARA,  “Interpretación de Reivindicaciones ...” op. cit. p. 457.   
858
 Cf. Pascual Segura CÁMARA,  “Interpretación de Reivindicaciones ...” op. cit. p. 458. 
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6.2.2 Infração por meios equivalentes 
  
Conforme já referido, a doutrina dos equivalentes consiste em dar menos valor às 
características estruturais da invenção para centrar-se na função que desempenha. Com isso, 
estende-se a proteção para aqueles casos em que um elemento da invenção é substituído por 
outro elemento distinto quanto à estrutura, mas que realiza a mesma função ou o mesmo efeito 
técnico relativamente à invenção protegida pela patente.  
Antes de partir-se para a análise das situações em que haverá infração por 
equivalência (e as situações em que isso não se verifica), deve-se registrar que não pode ser 
equivalente o que não era patenteável. Tal situação ocorre quando os meios equivalentes em 
questão já eram de domínio público por serem parte do estado da técnica na data do pedido ou 
na data da prioridade da patente. Em outras palavras, quando o produto ou o procedimento 
questionado já era conhecido por um perito na matéria (vide capítulo II da segunda parte)859. 
  Ora, se o demandado somente utilizar elementos que estavam no estado da 
técnica, não pode infringir nenhuma reivindicação válida. É que esta não pode limitar o seu 
objeto a elementos do estado da técnica (se assim fosse, a reivindicação seria inválida por falta de 
novidade e não poderia ser suscetível de infração). No entanto, se o demandado tiver acrescido 
algum elemento ao estado da técnica, então a interpretação é mais delicada. Se o elemento 
aditado for tão insignificante que não havia sido patenteado, o demandante não deveria ter obtido 
uma patente válida, pois não preenchia o requisito da atividade inventiva para dito elemento, em 
combinação com o estado da técnica860. 
  Também não pode ser equivalente o que foi objeto de renúncia ou limitação, 
normalmente por ocasião do procedimento administrativo de patenteabilidade. Essa situação se 
dá quando o solicitante já realizou alguma renúncia ao pretensamente equivalente durante a 
tramitação do pedido de patente, estando tal renúncia consignada nas reivindicações e no 
fascículo da patente (file), que é de acesso público. Esta é uma manifestação da doutrina dos 
próprios atos que, no caso das patentes, é conhecida geralmente pela expressão prosecution history 
estoppel (a matéria será vista, de forma mais detalhada, adiante).  
Assim, qualquer afirmação feita pelo requerente (por exemplo, que uma 
determinada característica técnica era necessária para distinguir a invenção do estado da técnica, 
                                                 
859
 Pascual Segura CÁMARA,“Interpretación de Reivindicaciones ...” op. cit. p. 463, defende que este argumento, 
chamado de exceção ao estado da técnica livre da patente, não era possível na Alemanha, como consequência da separação 
entre as decisões sobre validade e infração, passando a ser a, depois da decisão Formstein. Trata-se de um argumento de 
defesa tanto de uma demanda de infração por identidade, quanto de infração por equivalentes.  
860
 Cf. Pascual Segura CÁMARA,  “Interpretación de Reivindicaciones ...” op. cit. p. 463. 
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fazendo-se patenteável) resulta vinculante para o titular da patente. Portanto, condiciona a 
determinação da extensão de sua proteção, inclusive se, ao final, entender-se que a dita 
informação não era necessária para a patenteabilidade da invenção. Nos países cuja jurisprudência 
aplica a doutrina dos equivalentes, tem-se assumido, repetidamente, que, para determinar o 
âmbito de proteção de uma patente, deve levar-se em conta qualquer limitação intencional 
realizada pelos examinadores ou qualquer renúncia feita pelo solicitante da patente durante a 
tramitação do processo861.  
  A renúncia deve derivar, de forma clara e indubitável, do expediente da tramitação 
da patente atacada, ou dos expedientes paralelos de tramitação da proteção da mesma invenção 
em outros países. Entretanto, não é necessário que se mencione explicitamente a palavra 
“renúncia” ou um sinônimo. Se um solicitante declara, sem reservas, que está de acordo com uma 
limitação proposta pelo examinador e adapta o resto dos documentos à referida limitação, 
considera-se que isso constitui uma renúncia à proteção que havia sido conferida, mas que foi 
excluída. Não obstante, em alguns casos, o solicitante poderia aceitar a limitação com reservas, 
apresentando um pedido divisionário de modo que essa reivindicação seria excluída da solicitação 
original862. 
  Não há equivalência quando uma característica técnica essencial essencial da 
reivindicação não aparece no produto ou procedimento questionado (ou seja, quando se trata de 
uma subcombinação). Esse caso é relativamente frequente em produtos mecânicos, ocorrendo 
também em produtos químicos, por exemplo, quando a invenção é um procedimento de 
preparação provido de vários ciclos ou etapas e no procedimento questionado é eliminado algum 
passo ou ciclo essencial. Igualmente, não haverá infração por equivalência quando o produto ou 
o procedimento questionado resolve um problema técnico diferente. Assim, o elemento 
equivalente há de ter substancialmente a mesma função e o mesmo resultado. Mas isso 
dificilmente acontecerá se o produto ou procedimento questionado resolver um problema 
técnico diferente daquele previsto na invenção patenteada, ou então se apresentar um 
planejamento técnico completamente diferente863. 
  De igual sorte, não há equivalência quando o produto ou o procedimento 
questionado está associado a uma atividade inventiva. Para efeitos de infração, há que se 
distinguir entre o desenvolvimento mais preciso de uma nova realização que usa o ensinamento 
mais geral da patente (e que constitui uma infração desta) e o desenvolvimento de uma 
modificação inventiva da patente, que não constitui infração. Nesse caso, a modificação inventiva 
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 Cf. Pascual Segura CÁMARA,  “Interpretación de Reivindicaciones ...” op. cit. p. 464. 
862
 Cf. Pascual Segura CÁMARA,  “Interpretación de Reivindicaciones ...” op. cit. p. 464. 
863
 Cf. Pascual Segura CÁMARA,  “Interpretación de Reivindicaciones ...” op. cit. p. 464. 
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não era óbvia para o perito na matéria, tendo em conta o conhecimento comum e geral. Por isso, 
não pode ser considerada equivalente864.  
 
6.3  Limitação da aplicação da doutrina dos equivalentes 
 
Conforme foi referido em breve linhas, umas das situações na qual se faz possível 
limitar a aplicação da doutrina dos equivalentes está relacionada ao conceito de historial do exame 
técnico (file-wrapper ou prosecution history estoppel). É também denominado de “arquivo envolto” (file 
wrapper), porque, seu efeito suspensivo resulta das informações contidas em um arquivo que fica 
guardado no instituto de propriedade industrial. Nele é arquivada toda a história do exame 
técnico do pedido de patente (por exemplo, observações e objeções dos examinadores, respostas 
do requerente, contraobjeções etc.). A palavra estoppel sugere que a história do exame técnico é a 
base para um tipo especial de defesa. Assim, os supostos infratores podem recorrer, em ações de 
violação de direitos de patente, para escapar de acusações, provando sua inocência já na fase de 
primeira instância. 
Nem todos os atos realizados durante o processamento administrativo de 
patenteabilidade (exame técnico) permitem que o historial do exame técnico seja arguido como 
matéria de defesa. De uma maneira geral, os concorrentes podem utilizar-se, como base para a 
aplicação do historial do exame técnico, dos seguintes atos do depositante: i) sustentação de uma 
interpretação restrita das reivindicações patentárias, como não abrangendo determinadas 
concretizações que tornariam o pedido inválido, inclusive com reformulações nos termos das 
reivindicações; ii) cancelamento de reivindicações; iii) argumentos usados para distinguir a 
invenção do estado da técnica.  
Quando o depositante adiciona uma limitação não necessária para distinguir sua 
invenção do estado da técnica, mesmo que o faça erroneamente, por tradição, as cortes 
consideram irreversível tal limitação. Porém, em casos mais recentes, como o Warner-Jenkinson865, 
nos Estados Unidos, essa visão tradicional não predominou. Embora o depositante tenha 
introduzido uma limitação da reivindicação para a faixa inferior de Ph (que não era necessária 
para distinguir a invenção do estado da técnica), a doutrina dos equivalentes foi aplicada para 
comprovar a violação da patente. 
Há um aspecto que deve ser considerado quando da avaliação da relevância de 
afirmações feitas pelo depositante, durante o exame técnico de seu pedido, na determinação da 
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 Cf. Pascual Segura CÁMARA,  “Interpretación de Reivindicaciones ...” op. cit. p. 465. 
865
 Cf. Jae Hun PARK, Patents and Industry Standards. UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2010. p. 99 a 101. 
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abrangência das reivindicações: averiguar-se em que extensão essas afirmações foram 
determinantes na decisão de concessão da patente.866 Obviamente, se um argumento foi utilizado 
pelo depositante sem qualquer conexão direta com os documentos citados e não foi de todo 
relevante para a concessão, então, tal argumento pode ser considerado como de menor relevância 
na determinação do escopo das reivindicações da patente. 
Sabe-se, por exemplo, que é comum os examinadores fazerem exigências para que 
o depositante restrinja suas reivindicações, fundamentando essa exigência na alegação de que as 
reivindicações estão demasiadamente vagas, devendo a invenção ser definida mais objetivamente. 
Nesses casos, a limitação não se impõe por qualquer documento preexistente no estado da 
técnica, à luz do qual o escopo das reivindicações estaria demasiadamente amplo. A limitação é 
estabelecida por um julgamento do examinador, baseado em critérios subjetivos, podendo esse 
escopo ser comprovado como inadequado, na medida em que situações práticas de infração 
venham a surgir com o tempo. Em síntese, o depositante deve ter em mente que reformulações 
feitas durante a tramitação, com o objetivo de superar uma rejeição relacionada à novidade, 
obviedade ou insuficiência descritiva podem impedir, por completo, a aplicação da doutrina dos 
equivalentes ao elemento da reivindicação reformulado. 
Também, nos Estados Unidos, uma decisão do Circuito Federal (Festo)867 limitou 
severamente a aplicação da doutrina dos equivalentes. Segundo o entendimento daquela Corte, 
quando um depositante restringe seu escopo de proteção em virtude do exame técnico, ele deve 
ser capaz de mostrar que tal reformulação ocorreu por razões não relacionadas à 
patenteabilidade. Do contrário, a doutrina dos equivalentes não poderá ser utilizada para dito 
elemento reformulado. 
Assim, naquele país, se existirem limitações ou alterações das reivindicações 
durante o procedimento de patenteabilidade, apenas são considerados equivalentes suscetíveis de 
infringirem a patente aqueles elementos técnicos que não foram razoavelmente previsíveis. Isto 
porque a maioria deles somente emergiu após o depósito do pedido de patente, salvo se essas 
limitações ou restrições das reivindicações tiveram outros motivos (por exemplo, dificuldades 
linguísticas na expressão do sentido técnico). Significa dizer que são fatais os erros cometidos 
pelo requerente (ou pelos seus consultores) quando decide limitar o sentido e o alcance das 
reivindicações durante o procedimento administrativo, mas não antes do depósito do pedido de 
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  Por exemplo, as afirmações apresentadas para justificar a patenteabilidade de uma reivindicação mais restrita, 
reformulada em virtude de documentos do estado da técnica citado pelo examinador. 
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 Festo Corp. V. Shoketsu Kinzoku Kogyo Kabushiki Co. Ltd. e outros (Fed. Circuit, de 29.11.2000). A íntegra da 
decisão poderá ser encontrada no seguinte endereço: http://www.law.cornell.edu/supct/pdf/00-1543P.ZS. Consulta: 
19.12.2011. Cf. comentários de Jae Hun PARK, Patents and Industry … op. cit. p. 101 a 103. 
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patente868. É inegável que a doutrina dos meios equivalentes saiu um pouco enfraquecida após a 
decisão no caso Festo.  
Imagine-se, por exemplo, um elemento técnico colocado num dispositivo ou 
substância acusados de infringirem a patente. Depois, observa-se se essa inserção ocorreu por 
conta dos avanços tecnológicos posteriores ao depósito do pedido de patente e que foi usado 
num produto ou processo de acordo com uma ordem ou rearranjo diferente (por exemplo, 
posição dos átomos, alteração da estrutura espacial das substâncias químicas) juntamente com os 
elementos reivindicados desse produto ou processo. Nesse caso, um concorrente do titular da 
patente está em condições de ser absolvido do pedido de condenação por violação da patente, 
com fundamento na doutrina dos equivalentes, contanto que tenha procedido à substituição 
nessa substância de um ou vários elementos técnicos por outros emergentes de tecnologia surgida 
após a concessão da patente. 
No Reino Unido, há divergência no que diz respeita à aceitação da relevância das 
declarações produzidas durante o procedimento de patenteabilidade. Para alguns doutrinadores, 
tais declarações podem ser consideradas a título subsidiário. Nessa interpretação, observa-se se os 
princípios gerais subjacentes à tarefa interpretativa (construction) efetuada pelo tribunal deixaram a 
descoberto ou remanescentes certas ambiguidades relacionadas com o teor das reivindicações869.  
Para outros - especialmente no caso Bristol Meyers Squibb v. Baker Norton870 -, devem 
apenas ser interpretadas as reivindicações, tais como foram originariamente depositadas. Alegam 
que é algo injusto (unfair) interpretar as reivindicações à luz da troca de mensagens e declarações 
que fazem parte do dossiê da patente, na medida em que os terceiros não se preocupam, por via 
de regra, com essas declarações e com as eventuais limitações efetuadas nas reivindicações. 
Outros, ainda, defendem a atendibilidade dessas declarações ou alterações quando elas traduzem 
uma intenção do requerente em obter um sentido e alcance mais restrito das reivindicações. E 
assim age, provavelmente, para evitar que certos elementos técnicos sejam atingidos por 
divulgações destrutivas da alegada novidade que neles é apregoada871. 
                                                 
868
 Cf. Nicholas PUMFREY, Martin J. ADELMAN, Shamnad BASHEER, Raj S. DAVÉ, Peter MEIER-BECK, 
Yukio NAGASAWA, Maximilian ROSPATT e Martin SULSKY-PETER,  “The Doctrine of Equivalents in …”  op. cit. p. 
269. 
869
 Caso  Kirin-Amgen c. Hoechst Marion Roussel, da Câmara dos Lordes, de 2005, in Report of Patent, Design and 
Trade Mark Cases, 2005, p. 169 e ss, § 35; decisão do Court of Appeal, no caso Rohm and Haas v. Collag, de 2002, in 
F.S.R., 2002. p. 445. Vide, ainda, “Abbott Laboratories Ltd v Evysio Medical Devices ULC”, in Reports of Patent, Design 
and Trade Mark Cases, vol. 125, issue 7, june 2008. p. 521 e ss. 
870
 In Reports od Patent, Design and Trade Mark Cases, 1999. p. 274. 
871
 Cf. William R. CORNISH, “UK –The Practice in the UK”, in Interpretation of Patents in Europe.Application of 
Article 69 EPC.Willian Cornish e Jochen J. Pagenberg (orgs.), Cologne, Berlin, Munich: Carl HeymannsVerlag, 2009. p. 
247. 
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Na Alemanha, atende-se ao conteúdo das declarações e afirmações do requerente 
da proteção, se e apenas quando essas declarações se encontram refletidas nas reivindicações. Na 
verdade, as alterações nas reivindicações podem ser feitas durante o procedimento administrativo, 
Isso acontece, por exemplo, quando uma reivindicação é mantida com determinadas restrições 
relacionadas com as substâncias abrangidas pelo grupo de compostos ou as características desse 
grupo, ou ainda na hipótese de exclusão de elementos equivalentes não expressamente 
mencionados na descrição. Nesse caso, as alterações processadas podem ser consideradas por 
ocasião do julgamento de ações de infração da patente872.  
Noutros casos, se o requerente declarar não desejar proteção para um 
determinado elemento técnico, suas afirmações podem ser usadas para basear a aplicação do 
instituto do abuso de direito (venire contra factum proprium), se a contraparte da ação de violação 
tiver sido, igualmente, um opoente (ou um dos opoentes) ao pedido de patente873. Para além 
desse efeito preclusivo inter partes, e tendo em conta a proteção dos interesses de terceiros 
(segurança jurídica), as declarações efetuadas durante o procedimento de proteção podem servir, 
no ordenamento alemão, como ferramenta interpretativa. Tal acontece, designadamente, para - 
usando a devida cautela e numa base casuística - fornecer pistas ao perito na especialidade sobre 
certos sentidos ou alcances possíveis das reivindicações. 
 
6.4 Modificação da reivindicação874 
 
  Durante o procedimento de concessão da patente, o solicitante pode modificar as 
reivindicações em diversas ocasiões. Normalmente, a modificação das reivindicações ocorrida 
após a concessão da patente está relacionada com as intervenções de terceiros, sendo, por 
natureza, restrita. As modificações apreciadas durante o procedimento de oposição das patentes 
europeias devem ter sido realizadas em momento posterior à concessão das patentes (arts. 99.°875 
                                                 
872
 Cf. Alfred KEUKENSCHRIJVER, “DE - The German Practice” … op. cit. p. 87. 
873
 Decisão do Supremo Tribunal Federal alemão, de 1997, no caso Weichvorrichtung II, apud Alfred 
KEUKENSCHRIJVER, “DE – The German Practice” … op. cit. p. 87 
874
 A análise será centrada na Convenção da Patente Europeia. 
875
 CPE. Artigo 99.º: “ Oposição. 1 - No prazo de nove meses a contar da publicação da menção de concessão da 
patente europeia no Boletim Europeu de Patentes, qualquer pessoa pode fazer oposição a essa patente europeia junto do 
Instituto Europeu de Patentes de acordo com o Regulamento de Execução. A oposição só é considerada apresentada após o 
pagamento da taxa de oposição. 2 - A oposição à patente europeia afecta essa patente em todos os Estados Contratantes em 
que a patente produz efeitos. 3 - Os terceiros oponentes são partes, com o titular da patente, no procedimento de oposição. 4 - 
Se uma pessoa apresentar prova de que, num Estado Contratante, está inscrita no registo de patentes, em consequência de 
uma decisão final transitada em julgado, em vez do proprietário anterior, essa pessoa, a seu pedido, substitui esse último para 
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a 105.° da CPE). Durante o procedimento, o solicitante pode modificar, por iniciativa própria, a 
descrição, as reivindicações e os desenhos. No entanto, a modificação das reivindicações não 
pode ampliar o objeto da patente quanto ao conteúdo apresentado na solicitação inicial, nem 
estender a proteção conferida pela patente876. 
  Segundo o n.º 2 do art. 69.° da  CPE, a patente, tal como haja sido concedida ou 
modificada no curso de um procedimento de oposição - ou nos procedimentos de nulidade ou de 
limitação, segundo o texto resultante da revisão da Convenção -, deve determinar o alcance da 
proteção, com efeitos retroativos, contanto que não amplie o prazo de proteção. Não deve 
entender-se no sentido de que tais modificações deixem de produzir efeitos retroativos (art. 
138.°, n.º 1 , alínea d),877 da CPE).878 
  Nas modificações realizadas no curso de um procedimento de nulidade da 
patente, na hipótese em que a causa da nulidade só afete parcialmente a patente europeia, o 
tribunal só poderá declarar a nulidade em forma de uma limitação correspondente da dita 
patente. Porém, se na legislação nacional isso não for permitido879, a nulidade poderá ser evitada 
mediante a modificação das reivindicações, da descrição e dos desenhos. Nos casos em que a 
nulidade seja parcial, a patente continuará em vigor com referência às reivindicações que não 
tiverem sido anuladas, sempre que puder constituir o objeto de uma patente independente. Para 
isso, será necessário que dito objeto cumpra os requisitos e seja descrito de maneira 
suficientemente clara e completa880. 
  Em relação ao procedimento de nulidade das patentes europeias, foram 
introduzidas algumas alterações na Revisão de 2000. O n.º 2 do art. 138.° foi modificado, 
                                                                                                                                                        
o referido Estado. Não obstante o artigo 118.º, o titular anterior da patente e a pessoa que assim faz valer os seus direitos não 
são considerados como co -proprietários, a menos que peçam ambos para o ser.” 
876
 Cf. Carmen Salvador JOVANÍ, El Âmbito de Protección de la ... op. cit. p. 167. 
877
 Art. 138.º da Convenção da Patente Europeia: “Nulidade das patentes europeias. 1 - Sob reserva do artigo 139.º, 
a patente europeia só pode ser declarada nula, com efeito para um Estado Contratante: a) Se o objecto da patente europeia 
não for patenteável nos termos dos artigos 52.º a 57.º; b) Se a patente europeia não descrever a invenção de forma 
suficientemente clara e completa para que um perito na matéria a possa executar; c) Se o objecto da patente europeia se 
estender para além do conteúdo do pedido tal como foi apresentado ou, quando a patente for concedida na base de um pedido 
divisionário ou de um novo pedido apresentado em conformidade com o artigo 61.º, se o objecto da patente se estender para 
além do conteúdo do pedido inicial tal como foi apresentado; d) Se a protecção conferida pela patente europeia tiver sido 
alargada; ou e) Se o titular da patente europeia não tiver o direito de a obter nos termos do artigo 60.º, n.º 1. 2 - Se os motivos 
da nulidade só afectarem a patente europeia em parte, a patente será limitada por uma modificação correspondente das 
reivindicações e declarada parcialmente nula. 3 - Nos procedimentos perante o tribunal ou autoridade competente 
relacionados com a validade da patente europeia, o titular da patente está habilitado a limitar a patente modificando as 
reivindicações. A patente assim limitada constitui a base para os procedimentos.” 
878
 Cf. Carmen Salvador JOVANÍ,  El Âmbito de Protección de la ... op. cit. p. 167. 
879
 Nas hipóteses em que a patente europeia for questionada perante os tribunais dos Estados-Membros.  
880
 Cf. Carmen Salvador JOVANÍ, El Âmbito de Protección de la ... op. cit. p. 169. 
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eliminando a remissão da legislação nacional em relação à opção de efetuar a limitação mediante a 
modificação das reivindicações, da descrição e dos desenhos. Estabeleceu-se, expressamente, que 
a nulidade afeta apenas parcialmente a patente europeia, se levar a frente uma modificação das 
reivindicações, declarando-se a nulidade parcial. Por sua vez, o n.º 3 do artigo 138.° estabelece 
que, nos procedimentos relativos à validade da patente, o requerente tem direito a limitar a 
patente mediante a modificação das reivindicações e que a patente assim modificada será a base 
do procedimento881. 
Pode-se dizer, assim, que uma das novidades importantes introduzidas pela 
reforma da CPE, que entrou em vigor em 13 de dezembro de 2007, diz respeito à faculdade de o 
titular de uma patente europeia de limitar, em parte, o âmbito de proteção conferido, 
modificando suas reivindicações. Essa possibilidade é admissível: i) por meio de um novo 
procedimento administrativo centralizado, regulado pelo art. 105.º da CPE; ii) por meio de um 
procedimento nacional relativo à validade de uma patente europeia, que seja objeto de um ação 
num tribunal nacional; iii) naqueles Estados em que a competência para conhecer de 
procedimentos relativos à validade de uma patente pertence aos institutos de patentes (art. 138.º, 
n.º 3, da CPE)882. 
A possibilidade de autolimitar o âmbito de proteção de uma reivindicação através 
de um procedimento nacional de nulidade de patente (post-grant amendments) já era admitida em 
Estados como Alemanha, Reino Unido, França, Itália, Países Baixos, entre outros. A Ata de 
Revisão obriga todos os Estados que fazem parte da Convenção da Patente Europeia a aceitá-la e 
aplicá-la, desde o dia 13 de dezembro de 2007, abrangendo todas as patentes europeias, incluídas 
as concedidas anteriormente a essa data883.  
Como o citado artigo contemplou algumas modificação das reivindicações, o 
problema é saber se poderão ser feitas modificações na descrição ou nos desenhos. Apesar de tais 
elementos não terem sido contemplados no texto legal, entendemos que o requerente poderá 
solicitar, adicionalmente, a modificação da reivindicação, bem como a introdução de adaptação 
                                                 
881
 Cf. Carmen Salvador JOVANÍ, El Âmbito de Protección de la ... op. cit. p. 170. 
882
 Cf. Marta Baylina MELÉ,  “La Limitación de Reivindicaciones ...” op. cit.  p.  43; e Miguel MONTAÑA, “La 
Entrada em Vigor del CPE ...” op. cit. p. 25. Para este ultimo, a única diferença com relação ao texto anterior do art. 68.º da 
Convenção da Patente Europeia está na referência ao procedimento de limitação. É muito importante ter em conta que as 
únicas causas de nulidade da patente europeia são aquelas que se tipificam no catálogo fechado (numerus clausus) do art. 
138.º da Convenção. Esse dispositivo pune com a nulidade total, desde a origem, o ato de concessão da patente, nas hipóteses 
em que falta algum dos requisitos essenciais para a validade do ato de concessão.  Todavia, não se pode confundir essa 
situação com a falta de algum dos requisitos de patenteabilidade, cuja ausência dá lugar - como sucede com qualquer outro 
ato jurídico de qualquer tipo - à invalidade do ato. A situação aqui analisada não pode ser confundida com os requisitos de 
patenteabilidade que, em determinados casos, podem legitimar o terceiro prejudicado a peticionar a anulação da patente. 
883
 Cf. Marta Baylina MELÉ, “La Limitación de Reivindicaciones ...” op. cit.  p.  44. 
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na descrição e nos desenhos, quando essa medida se tornar necessária para delimitar um novo 
âmbito de proteção com suficiente clareza. Convém lembrar que o ajuste na descrição e nos 
desenhos é exigida pelo art. 84.º da CPE, em relação à regra 42.1, b, do Regulamento de 
Execução da CPE. Esse dispositivo obriga o requerente a indicar na descrição o estado da técnica 
anterior que poderia considerar-se útil para a compreensão da invenção (em particular, a limitação 
solicitada), assim como a conexão do estado da técnicae a modificação proposta.884 
Conforme previsto no art. 105.º-ter da Convenção da Patente Europeia em relação 
à regra 95, 2, do Regulamento de Execução, a modificação das reivindicações proposta pelo 
titular da patente deverá reunir duas condições: i) segundo o art. 84.º da CPE, o teor das 
reivindicações modificadas deverá ser claro e conciso e fundar-se na descrição; ii) a modificação 
deve ser, em qualquer caso, uma verdadeira limitação do âmbito de proteção conferida pela 
patente. Portanto, não poderá comportar a adição de matéria que não figura no texto inicial da 
solicitação, pois tal emenda contrariaria a tradicional proibição de acrescer matéria nova, 
conforme já previsto nos números 2 e 3 do art. 123.º da CPE.885 
A finalidade dos referidos dispositivos é criar o necessário equilíbrio entre, de um 
lado, os interesses dos solicitantes e titulares de patentes e, do outro, os interesses dos 
concorrentes ou de terceiros (Decisão da Grande Câmara de Recursos do Instituto Europeu de 
Patentes G 1/93)886. Em particular, o princípio constante do n.º 2 do art. 123.º da CPE consiste 
em que o titular da patente não pode melhorar sua posição acrescentando matéria nova, isto é, 
que não constava da solicitação inicial. Desse modo, obteria uma vantagem injustificada ao 
estender de proteção sobre algo que não divulgou adequadamente.  
Na hipótese acima citada, seria acrescentado algo que sequer havia sido inventado 
na data da solicitação da patente, fato que atentaria contra o princípio da segurança jurídica 
daqueles terceiros de boa-fé que confiaram no teor da solicitação inicial. Por outro lado, o n.º 3 
do art. 123.º da CPE está diretamente destinado a proteger os interesses de terceiros, proibindo a 
ampliação do âmbito de proteção conferido pelas reivindicações de uma patente concedida, ou 
quando a solicitação inicial puder servir de base para fundamentar a dita ampliação, ou seja, 
quando a ampliação puder derivar-se da solicitação inicial.887 
Para determinar se a modificação proposta pelo titular da patente cumpre as 
exigências do n.º 3 do art. 123.º da CPE, deverá ser examinado, em primeiro lugar, se a 
modificação proposta - que, em geral, poderá adotar a forma de adição, modificação ou 
                                                 
884
 Cf. Marta Baylina MELÉ, “La Limitación de Reivindicaciones ...” op. cit.  p.  52. 
885
 Cf. Marta Baylina MELÉ, “La Limitación de Reivindicaciones ...” op. cit.  p.  53. 
886
 A íntegra da decisão poderá ser encontrada no seguinte endereço: http://www.ippt.eu/files/1994/IPPT19940202 
_EBA-EPO_Limiting_feature_-_Advanced_Semiconductor_Products.pdf. Consulta: 12.03.2012. 
887
  Cf. Marta Baylina MELÉ,  “La Limitación de Reivindicaciones ...” op. cit.  p.  55. 
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eliminação - limita o âmbito de proteção conferido pela patente. A esse respeito deverá levar-se 
em conta que tanto a eliminação ou a modificação (substituição) de texto, como a inclusão de um 
texto adicional - que poderá consistir, por exemplo, na generalização de realizações particulares 
ou na seleção inventiva de uma determinada característica ou elemento técnico entre um 
conjunto antes definido somente de forma geral - poderiam significar uma verdadeira (e proibida) 
adição de matéria nova888. 
Ademais, segundo a Grande Câmara de Recursos do Instituto Europeu de 
Patentes, os n.ºs 2 e 3 do art. 123.º são independentes um do outro. Portanto, o julgador deverá 
elucidar se, ao amparo do n.º 2 do art. 123.º, a modificação “excede o conteúdo da solicitação tal 
qual e como se apresenta”. Assim, poderá ocorrer que a modificação proposta pelo titular da 
patente, ainda que seja uma verdadeira limitação da patente tal e como foi concedida, exceda o 
conteúdo da solicitação inicial, em cujo caso a modificação tampouco será admissível889. 
Para determinar se uma particular modificação excede o conteúdo da solicitação 
da patente, conforme foi apresentado pelo requerente, a análise deve ser feita de acordo com o 
teste aplicável pelo Instituto Europeu de Patente e suas Câmaras de Recursos. Esse teste consiste 
em discernir se, na data da prioridade da invenção cujo âmbito de proteção se quer limitar, o 
perito na matéria, observado o seu conhecimento geral, poderia ter inferido a modificação 
proposta “diretamente e sem ambiguidades” do conteúdo da solicitação. Na prática, a aplicação 
desse teste geral a casos concretos tem dado lugar a algumas diretrizes mais concretas, que podem 
ser especialmente úteis do ponto de vista hermenêutico para os tribunais dos países signatários da 
Convenção da Patente Europeia890 
 
a) Conteúdo da solicitação de patente quanto aos efeitos do n.º 2 do art. 123.º em relação ao n.º 
3 do art. 138.º da CPE. Inicialmente, é preciso abordar uma questão prévia de grande relevância 
prática. Deve-se antecipadamente saber se a modificação proposta pelo titular da patente há de 
derivar necessariamente de características limitativas expressamente compreendidas no teor das 
reivindicações tal como foram apresentadas, ou se também podem deduzir-se do conteúdo da 
descrição da patente. Relativamente a esse aspecto, convém frisar que a maioria dos Estados 
integrantes da Convenção da Patente Europeia admitem que a modificação derive da descrição. 
Porém, em alguns, como Itália, isso está expressamente vedado891.  
                                                 
888
 Cf. Marta Baylina MELÉ,  “La Limitación de Reivindicaciones ...” op. cit.  p.  56. 
889
 Cf. Decisão G 1/93, já citada. 
890
 Cf. Marta Baylina MELÉ,  “La Limitación de Reivindicaciones ...” op. cit.  p.  56. 
891
 Cf. Marta Baylina MELÉ, “La Limitación de Reivindicaciones ...” op. cit.  p. 57. 
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A Câmara de Recursos do Instituto Europeu de Patentes, ao analisar se uma 
determinada emenda cumpre as exigências do n.º 2 do art. 123.° da CPE, examina se esta pode 
derivar-se das características limitativas compreendidas nas reivindicações. Observa também se 
ela pode resultar daquelas características que se deduzem da descrição, sempre que forem parte 
do objeto da invenção, tal como a patente foi inicialmente solicitada. São significativas, nesse 
aspecto, as Decisões T 064/03 e T 0756/97. Nesses julgamentos, as Câmaras de Recurso, para 
determinar se a modificação introduzida era possível, levaram em consideração tanto as 
reivindicações iniciais como a memória descritiva892. 
Ademais, há de se ter em conta que, diferentemente do que ocorre quando da 
análise da novidade, as características técnicas que não foram citadas na descrição da solicitação 
inicial, mas tão somente em documentos apontados na dita descrição como referência cruzada, 
não podem ser consideradas para os efeitos do n.º 2 do art. 123.° da CPE. Entretanto, tal 
hipótese é admissível se para o perito da especialidade resultar evidente, à luz da descrição da 
solicitação inicial, que ditas características apresentam os seguintes aspectos: i) se são ou podem 
ser objeto de proteção; ii) se contribuem para solucionar o problema técnico subjacente à 
invenção; iii) se integram, ao menos implicitamente, a descrição da invenção conforme a 
solicitação apresentada (art. 70.°, n.º 1, alínea b), da CPE) e, portanto, o conteúdo da solicitação 
tal como se apresentou; iv) se estão definidas de modo preciso e identificável, na descrição do 
documento de referência (Diretrizes para Exame do Instituto Europeu de Patente, parte C, 
capítulo VI, Seção 5.3.8)893. 
 
b) Alteração dos elementos essenciais no ordenamento jurídico português. O Código de 
Propriedade Industrial de 1995 introduziu, pela primeira vez, no ordenamento jurídico português, 
o princípio da proibição de alteração dos elementos essenciais constantes do pedido de patente 
ou de patente já concedida, nos termos do n.º 1 do art. 26.°. Esse princípio foi mantido no n.º 1 
do art. 25.° do CPI de 2003, pois corresponde ao disposto no n.º 2 do art. 123.°894 da CPE. Ainda 
quando as alterações não sejam essenciais, tais alterações (ou correções) devem ser devidamente 
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 Cf. Marta Baylina MELÉ, “La Limitación de Reivindicaciones ...” op. cit.  p. 58. 
893
 Cf. Marta Baylina MELÉ, “La Limitación de Reivindicaciones ...” op. cit.  p.  58. 
894
 CPE. “Artigo 123.º Modificações. 1 - O pedido de patente europeia ou a patente europeia pode ser modificado 
perante o Instituto Europeu de Patentes de acordo com o Regulamento de Execução. Em qualquer caso, o requerente pode, 
por sua própria iniciativa, modificar pelo menos uma vez o pedido. 2 - O pedido de patente europeia ou a patente europeia 
não pode ser modificada de forma que o seu objecto se estenda para além do conteúdo do pedido tal como foi apresentado. 3 
- A patente europeia não pode ser modificada de forma a alargar a protecção que confere.” 
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fundamentadas e publicadas no Boletim da Propriedade Industrial, para efeitos de recurso, nos 
termos do n.º 1 do art. 26.º do CPI de 1995895.  
Essa exigência tem enorme importância, no sentido de resolver a questão da 
admissibilidade (ou não ) da alteração de reivindicações de processo envolvendo produto químico 
ou farmacêutico. É relevante, particularmente, no tocante às patentes portuguesas já concedidas 
ao amparo do CPI de 1940, após a entrada em vigor, em Portugal, do Acordo TRIPS, em 1 de 
janeiro de 1995. Acontece que, à luz do CPI de 1940, era inadmissível a junção de reivindicações 
de produto químico ou farmacêutico. Porém, essa junção tornou-se possível, em harmonia com 
os n.ºs 2 e 3 do art. 70.° do Acordo TRIPS, com incidência nesse tipo de patente.  Os pedidos de 
patentes europeias com designação de Portugal já apresentavam, desde 1 de janeiro de 1992, a 
junção de reivindicações de produto químico ou farmacêutico. 
 
6.5  Limitações técnicas ou disclaimers 
 
Abordar-se-á neste tópico a admissibilidade das limitações técnicas, também 
conhecida por disclaimers, não divulgadas, nem explícita nem implicitamente, na solicitação de 
patente inicialmente apresentada. Como regra geral, a limitação técnica proposta só será 
admissível quando deriva “diretamente e sem ambiguidade”, do conteúdo da solicitação da 
patente. No entanto, constituem uma limitada exceção a essa regra as chamadas limitações não 
divulgadas, nem explícita nem implicitamente, no pedido de patente inicialmente apresentado. 
Em matéria de patentes, o palavra disclaimer tem o significado de modificação de uma 
reivindicação derivada da incorporação de uma característica técnica negativa. Essa incorporação 
exclui de uma característica geral determinadas áreas, elementos técnicos ou realizações do 
invento.  
Conforme a doutrina da Grande Câmara de Recursos do Instituto Europeu de 
Patentes, a redução do alcance de uma reivindicação mediante limitação técnica ou disclaimer para 
excluir uma característica técnica não divulgada, nem explícita nem implicitamente, na solicitação 
inicialmente apresentada não contraria o art. 123.º, n.º 2, da CPE em três situações896.  A primeira 
ocorre quando a limitação restabelece a novidade respeitante ao conteúdo de uma solicitação de 
                                                 
895
 J. P. REMÉDIO MARQUES, “A Patenteabilidade de Substâncias Químicas e Farmacêuticas de Selecção e de 
Métodos de Terapia, no Domínio do CPI de 1940 – A (Dis)simulação de Reivindicações de Processo e a entrada em vigor do 
CPI de 1995 e do Acordo TRIPS”, in Medicamentos versus Patente. Coimbra: Coimbra Editora, 2008. p. 264. 
896
  Decisão da Grande Câmara G 1/03 (OJ 8-9/2004) e G 2/03 (OJ 8-9/2004, 448) e Diretrizes para Exame da 
Oficina Europeia de Patentes, parte C, capítulo VI, Seção 5.3.11. 
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patente apresentada antes da patente que se pretende modificar, mas publicada depois da 
apresentação. 
A segunda verifica-se quando a limitação restabelece a novidade referente a uma 
antecipação acidental, conforme indica o art. 54 .º, n.º 2, da CPE. Uma antecipação acidental é 
aquela que se revela tão desconexa com a invenção reivindicada que um perito na matéria nunca a 
levará em consideração ao realizar a invenção. A terceira ocorre quando a limitação abandona a 
matéria que, conforme os arts. 52.º a 57.º da CPE, é excluída da patenteabilidade por razões não 
técnicas. Por exemplo, permite-se a inserção de um organismo não-humano para atender aos 
requisitos do art. 53.º, alínea a), da CPE.897 
A inclusão de uma limitação destinanda a excluir uma característica técnica não 
divulgada, nem explícita nem implicitamente, em uma solicitação inicialmente apresentada, não é 
admissível em nenhum outro caso. É inadmissível, particularmente, quando efetuada com o 
propósito de excluir realizações não funcionais, subsidiar uma descrição insuficiente ou uma 
deficiência ao amparo do art. 83.º da CPE. Ou, ainda, quando supõe um aperfeiçoamento técnico 
ou resulta relevante para ajuizar a atividade inventiva.898 
 
6.6 Critério para análise da admissibilidade de uma modificação por 
renúncia, adição, supressão ou substituição 
 
a) Modificação por renúncia. Quando a renúncia é parcial, a patente continuará em 
vigor com relação às reivindicações não compreendidas no ato, sempre que puderem constituir o 
objeto de uma reivindicação independente e que a renúncia não suponha a ampliação do objeto 
da patente. Em relação aos efeitos da renúncia, a CPE não dispõe se esta tem efeitos ex nunc ou ex 
tunc. O silêncio pode ser interpretado em dois sentidos opostos. A primeira interpretação é no 
sentido de que a CPE remete a matéria ao direito nacional de patentes. Tal interpretação encontra 
apoio no n.° 2 do art. 2.º da Convenção. 
A segunda interpretação pode ser entendida como a impossibilidade de renúncia 
parcial das patentes europeias. Assim, se a Convenção não se refere à renúncia parcial da patente 
é porque não quis estabelecer essa possibilidade. Em caso de nulidade parcial – a qual produz 
efeitos similares à renúncia parcial -, consciente do risco que essa possibilidade pode trazer para a 
pretendida uniformização das patentes europeias, a Convenção estabeleceu, expressamente, as 
causas que geram a nulidade de uma patente. A renúncia parcial seria ainda mais danosa. 
                                                 
897
 Cf. Marta Baylina MELÉ, “La Limitación de Reivindicaciones ...” op. cit.  p.  60. 
898
 Cf. Marta Baylina MELÉ, “La Limitación de Reivindicaciones ...” op. cit.  p.  61. 
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Contudo, já há algum tempo, vem-se falando que, de lege ferenda, seria conveniente a sua admissão. 
Ora, a possibilidade de renúncia parcial favorece o titular da patente que, desse modo, pode 
modificar a patente concedida erroneamente a um baixo custo e, assim, evitar um procedimento 
de nulidade. Pode também favorecer a própria comunidade, que vê ampliado o estado da técnica. 
Por esse motivo, a Revisão de 2000 introduziu, no art. 105.º, as alíneas a), b) e c), nas quais se 
estabelece a possiblidade de o titular da patente solicitar a revogação ou a limitação da patente em 
qualquer país onde for protegida, tendo efeito ex nunc899. 
 
b) Modificação por adição. De acordo com as Diretrizes para Exame da Oficina 
Europeia de Patente, parte C, capítulo VI, seção 5.3.9, quando a modificação de uma 
característica técnica for por adição, a prova para determinar a sua admissibilidade consistirá, 
habitualmente, no exame da novidade implícita previsto na parte IV, 9.2 das Diretrizes (veja-se a 
decisão T 201/1984). Assim, a característica acrescida será admissível se estiver descrita na 
solicitação inicial, implícita ou explicitamente. Em outras palavras, “resulta imediatamente 
aparente para o perito que lê o documento (T 204/93) e “pode inferir-se direta e 
inequivocamenteda descrição (veja-se, neste sentido, a T56/87).   
 
c) Modificação por eliminação. Quando a modificação resultar na eliminação de uma 
característica técnica, ela será admissível, ao amparo do art. 123.º, n.º 2, da CPE, se o perito 
médio na especialidade puder reconhecer, de modo direto e sem ambiguidade, que: i) a 
característica não se revelou como essencial na solicitação de patente; ii) a característica em si não 
resulta indispensável para a função da invenção, levando em conta o problema técnico que essa 
invenção pretende resolver; iii) quando a eliminação não indica uma modificação real das demais 
características para compensar aquela remoção. 
 
  d) Modificação por substituição. A modificação por substituição de uma característica 
técnica consiste na sua eliminação e na posterior adição, em seu lugar, de outra característica 
distinta. Dessa forma, a modificação por substituição somente será admissível, ao amparo do art. 
123.º, n.º 2, da CPE, se atender aos requisitos indicados nos pontos anteriores.900 
 
 
 
                                                 
899
 Cf. Carmen Salvador JOVANÍ,  El âmbito de Protección de la ... op. cit. p. 172. 
900
 Cf. Marta Baylina MELÉ, “La Limitación de Reivindicaciones ...” op. cit.  p.  58. 
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6.7 Nulidade da patente 
 
É preciso distinguir o pedido de nulidade efetuado junto aos órgãos jurisdicionais 
do Instituto Europeu de Patentes ou em algum Estado-Membro. Em 2008, a Court of Appeal (no 
caso Glaxo GroupLimited v. GenentechIncandBiogen, em 2008)901deu uma indicação de quando e em 
que circunstâncias poder-se-ia revogar a patente nacional, enquanto estivesse pendente o pedido 
de revogação da patente europeia. A Glaxo solicitou a revogação da patente tanto no Reino 
Unido como no Escritório Europeu de Patentes. A Genentech, por sua vez, requereu a revogação 
do procedimento no Reino Unido, uma vez que a matéria já era objeto de análise pelo Escritório 
Europeu de Patentes.902 
Em sua decisão, a Court of Appeal deixou claro que a própria duplicidade era fruto 
da legislação. Por esse motivo, não havia que se recusar um procedimento nacional pelo simples 
fato de tramitar, perante o Instituto Europeu de Patentes, um procedimento idêntico. No 
entanto, a situação deveria ser analisada no caso concreto, sendo observadas as circunstâncias 
específicas que envolviam o caso. A Court of Appeal se posicionou no sentido de não dar espaço 
para à doctrine of forum non conveniens como elemento determinante para suspender a instância 
nacional, quando houvesse pedido de revogação idêntico junto ao Instituto Europeu de Patentes. 
Assim entendeu que o fator mais relevante para o exercício do poder discricionário estava na 
segurança comercial e na duração do tempo de permanência903. 
                                                 
901
  O que estava em causa era a validade da patente n.º 1176981, concedida em 30 de novembro de 2005, em favor 
da Genentech Inc. e da Biogen Idec Inc. As empresas reivindicaram a patente em 25 Estados-Membros, inclusive no Reino 
Unido, de um segundo uso do anti-CD20antibody, nos seguintes termos: “use of na anti-CD20 antibody in themanufactureof 
a medicament for treatmentofrheumatoidarthrities in a mammal”. Cf. Alpha Dlubac INDRACCOLO,“Court Gives Guidance 
on When to Saty Patent-Recoation Proceedings”, in E.I.P.R. Issue 4. Thomson Reutrs (Legal) Limited and Contributors, 
2008. p. 12. 
902
 Em sua defesa a Genentech suscitou o seguinte: “argued that there is the well-establish doctrine of forum non 
conveniens based on a series of House of Lords judgements that enable a defendant to obtain a stay domestic proceedings in 
favouros actual or potential foreign ones. (…)The undertakings offered by Genentech were: (i) not to bring infringement 
proceedings during the period of the stay; (ii) to seek damages only on a royalty basis in relation to any infringement 
committed during the stay; (iii) not to seek an injunction or delivery during the period of the saty; and (iv) to prosecute the 
EPO opposition proceedings whit all reasonable endeavours. Notably, no undertaking was offered to refrain from seeking  
injunctive relief after the period os the stay”. Cf. Alpha Dlubac INDRACCOLO,“Court Gives Guidance on When to Stay 
Patent-Recoation Proceedings”, in E.I.P.R. Issue 4. Thomson Reuters (Legal) Limited and Contributors, 2008. p. 12. 
903
 Cf. Alpha Dlubac INDRACCOLO, “Court Gives Guidance on When to Stay Patent-Recognition Proceedings” 
in E.I.P.R, Issue 4. Thomson Reuters (Legal) Limited and Contributors, 2008. p. 13. Ela nota: “(...) the Court provided 
general guidance as to when and in what circunstances it is appropriate for the Patents Court to stay proceedings on the 
grounds that there are parallel opposition proceedings at the EPO; however, the Court noted that such guidance is note 
intended to fetter the discretion of the Court. The Court has a wide discretion that should be exercised to achieve a balance of 
justice, taking into account all relevant circunstances. The discretion is that of the Patents Court and not the Court of Appeal, 
which should not interfere in the first principles. The EPC and Patents Act 1977 provide the context and conditions in which 
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6.8  Dependência entre patentes 
 
A dependência entre reivindicações dentro de uma mesma patente não deve 
confundir-se com a dependência entre patentes distintas. Esta última situação ocorre quando uma 
invenção patenteada (da patente dependente) não pode ser explorada sem infringir outra patente. 
Em termos gerais, as leis nacionais de patentes condicionam a exploração de uma invenção 
dependente, quando ela envolve a utilização de uma invenção patenteada anterior ao 
consentimento do titular da primeira patente. Entretanto, em outra vertente, algumas legislações 
entendem que uma invenção é dependente quando sua exploração necessariamente resulta na 
reprodução das regras técnicas contidas numa invenção previamente patenteada. Em tal caso, as 
leis de patentes estabelecem que qualquer ato que implique a exploração da execução comercial 
da segunda, faltando o consentimento formal do titular da primeira patente, constitui uma 
violação da primeira patente.904 
Em tais situações, por via de regra, está-se perante um invento que traduz, em 
geral, o aperfeiçoamento de um invento anterior patenteado. Isto significa que a atribuição de 
direito de patente ao invento posterior não exonera o último titular da infração da patente 
anterior. Sucede apenas que, nessas situações, a execução do invento posterior utiliza a ideia 
inventiva anteriormente protegida, mesmo que aquele titular obtenha uma invenção mais ampla 
ou com um espetro de proteção ainda mais alargado do que a anterior patente dominante905. Não 
será então justo que ao titular da patente dominante seja imposta a exclusão do uso da patente 
posterior do âmbito de proteção da patente anterior, que incorpora as regras técnicas subjacentes 
ao desenvolvimento tecnológico posterior. 
Talvez a solução mais razoável seja aquela que privilegia a aplicação do critério da 
atividade inventiva, enquanto requisito substancial de proteção, à violação do direito de patente 
por meios equivalentes. Esse motivo de recusa ou de concessão do direito de patente seria 
também instrumento de delimitação geral do âmbito tecnológico de proteção. Uma invenção 
protegida por direito de patente não será, de modo geral, dependente de uma invenção anterior, 
pois a solução técnica em que ela se traduz é dotada de nível inventivo906.  
                                                                                                                                                        
the discretion should be exercised. The possibility of duplication of invalidity proceedings is inherent in the legal system, as 
there is nothing in the EPO or the Patents Act 1977 to prevent concurrent actions of revocation. The length of stay of 
proceedings (if granted) and the length of time before the parties to the action will have commercial certainly must be 
considered”. 
904
 Cf. Vincenzo Di CATALDO e Emmanuela AREZZO, “Alcance de la Patente y ...” op. cit. p. 40. 
905
 Cf. Alfred KEUKENSCHRIJVER, “DE – The German Practice” … op. cit. p. 97. 
906
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 806. Bengt DOMEIJ, 
Pharmaceutical Patents in … op. cit. p. 94, apresenta um interessante exemplo: “Let us assume that a product patent covers a 
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Como critério meramente orientador, entendemos que, nas eventualidades em 
que ocorrer atividade inventiva no dispositivo acusado, estando ele protegido por direito de 
patente, a situação de dependência entre patentes deve ser, em princípio, identificada apenas nas 
eventualidades em que a invenção posterior atinge o teor literal das reivindicações formuladas no 
pedido de proteção da invenção anterior (invenção dominante). Assim, essa dependência poderá 
ser verificada no aditamento de elementos técnicos independentes, mas mantendo todos ou 
alguns dos que se acham previstos na invenção anterior. Portanto, não é pelo fato de os 
elementos técnicos serem inventados após a data do depósito do pedido de patente que o 
segundo inventor (ou o segundo titular de patente) se vê isento da obrigação de requerer o 
consentimento do titular da patente anterior para poder executar a nova patente. 
Este será o quadro proposto daquilo a que se pode chamar dependência criativa 
de um dispositivo (produto ou processo) perante uma invenção protegida. Se é verdade que os 
legisladores disciplinam as situações de dependência entre direitos de patente, a mobilização desse 
regime jurídico de dependência entre direitos de patente não pode servir para corrigir ex post a 
concessão de um direito de patente a uma invenção a que já faltava suficiente nível inventivo907. 
Em vista disso, e perante a existência de desenvolvimentos tecnológicos ocorridos em momento 
posterior à data do pedido de patente, há que se tomar posição no sentido de verificar se o 
âmbito de proteção abrange os dispositivos acusados. Embora realizando a mesma função ou 
funções dos elementos caracterizantes do invento patenteado, esses dispositivos usam meios 
novos que não estavam ao alcance do perito da especialidade na data do pedido da patente ou na 
data da prioridade da patente anteriormente protegida.908 
Alguns doutrinandores entendem que, ocorrendo atividade inventiva na invenção 
posterior, a patente que lhe diz respeito e nunca pode ser dependente de uma patente anterior 
(dependência stricto sensu). Já outros, ancorados em sólida jurisprudência, sustentam que a 
presença da atividade inventiva subsequente não afasta a possibilidade do surgimento de uma 
situação de dependência entre patentes (dependência lato sensu).909 
                                                                                                                                                        
compound that may be used to make diagnosis. This use has a market value of 100. The second medical use is a therapeutic 
use with a market value of 900. After negotiations have been concluded the division of profits will be such that the product 
patentee receives 550 and the use patentee 450. This happens even though the inventor of the second use has made an 
invention that is of considerably more value and one which was not obvious in relation to the product patent. Had the new 
use been obvious, the product patentee would have gained the total value of the new use (1000 in total), since no new patent 
would have been granted and therefore no possibilities for negotiations would have existed.”. 
907
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 806.  
908
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES,  Biotecnologia(s) e Propriedade  ... op. cit. p. 922. 
909
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p. 923; e Alfred 
KEUKENSCHRIJVER, “DE – The GermanPractice” … op. cit. p.  96 e 97.   
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Pode-se, por fim, dizer que as patentes dependentes são invenções patenteadas, 
cuja exploração comercial depende, afinal, da celebração de contrato de licença (ou da emissão de 
licença obrigatória). Portanto, sua utilização não pode realizar-se senão através do uso dos 
elementos caracterizantes da patente anterior. É nesse aspecto que o titular anterior domina o 
desenvolvimento tecnológico atinente à mesma função técnica ocorrido posteriormente à data do 
pedido (ou à data da prioridade).910 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                 
910
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ...op. cit. p. 929.  
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CAPÍTULO III 
 
LIMITAÇÕES À PATENTE 
FARMACÊUTICA: 
ESGOTAMENTO DE DIREITOS, 
IMPORTAÇÃO PARALELA E 
LICENÇA COMPULSÓRIA 
 
 
1. Considerações gerais 
 
O exclusivo legal conferido pela patente não pode ser considerado como ilimitado 
e absoluto. Independentemente da forma como foi concedido, a lei prevê exceções ao âmbito de 
proteção da patente. A busca do uso equilibrado do direito ao exclusivo é essencial para regular 
funcionamento dos mercados nacionais e internacional. Para tanto, o princípio da exaustão, a 
importação paralela e a licença compulsória funcionam como mecanismos indispensáveis na 
procura desse equilíbrio, principalmente quando o monopólio é atribuído a produtos essenciais à 
população, como é o caso dos medicamentos. 
Neste capítulo, será analisada a função que cada um desses mecanismos 
representa para o melhor equilíbrio do sistema de patentes. Nesse diapasão, apresentar-se-ão, de 
forma sucinta, conceitos gerais sobre o esgotamento de direitos. Para tanto, serão abordados os 
requisitos ínsitos a este princípio, bem com o seu âmbito de proteção e, em seguida, as três 
possibilidades de esgotamento de direitos, quais sejam: i) o internacional; ii) o regional;  iii) o 
nacional. O estudo dessas peculiaridades inerentes ao esgotamento de direitos é essencial para a 
melhor compreensão da importação paralela de medicamentos.  
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Assim, quando da apreciação da importação paralela, igualmente, serão 
apresentados conceitos gerais, cuja possibilidade está, ou não, diretamente vinculada ao tipo de 
esgotamento praticado no país. Particularmente, no quadro dos ordenamentos jurídicos objeto 
do presente estudo, será aprofundada a análise sobre os três referidos tipos diferentes de 
esgotamento e, por via de consequência, sobre as três diferentes possibilidades na utilização da 
importação paralela, com as especificidades inerentes a cada um dos regimes. Também será 
analisada a possibilidade da patente de medicamentos ficar sujeita a um regime de esgotamento 
internacional. 
Em seguida, será analisado o instituto da licença compulsória. Deve-se destacar, 
não obstante, que, em face do tema escolhido, a análise deter-se-á a essa modalidade de licença. 
Tal abordagem é imprescindível, quando existe a extrapolação do direito de exclusivo 
(monopólio legal) ou a utilização do exclusivo industrial contrária a determinados objetivos que 
se lhe assinalam (para fins anticoncorrenciais, por exemplo). Assim, será enfatizada, 
particularmente, o enquadramento da licença compulsória na Convenção da União de Paris – 
CUP e no Acordo TRIPS, destacando-se, especialmente as peculiaridades da Declaração de Doha 
e da Decisão, exarada em 30 de agosto de 2003. 
 
2. Esgotamento de direitos 
 
O objetivo específico do direito privativo de patente consiste em assegurar ao 
respetivo titular, a título de recompensa ao esforço despendido para a criação do invento, a 
faculdade exclusiva de explorar economicamente o bem que é objeto do direito. Assim, na 
medida em que o detentor da patente esgota os limites estabelecidos para obter a remuneração 
representada pelo objeto específico do direito, cessam as prerrogativas inerentes a esse direito. 
Pode-se dizer, então, que o objeto específico do direito se esgota911 com a primeira 
comercialização de exemplares corpóreos do invento (em especial, dos produtos propriamente 
ditos ou dos produtos obtidos diretamente a partir do processo patenteado). Cumprido esse 
                                                 
911
 O histórico do esgotamento do direito industrial poderá ser encontrado em artigo escrito por Pedro Sousa e 
SILVA, “E depois do Adeus, O Esgotamento do Direito Industrial e os Direitos Subsistentes após a Colocação no Mercado”, 
in Direito Industrial, vol. III. APDI – Associação Portuguesa de Direito Intelectual (org.). Coimbra: Livraria Almedina, 
2003. p. 203 e ss; Maristela BASSO,  Propriedade Intelectual e Importação Paralela. São Paulo: Editora Atlas S.A., 2011. p. 
14 e ss.; Guillermo E. VIDARRUETA, “Cuestiones Introductorias en Materia de Patentes”, in Propriedad Intelectual y 
Medicamentos. Carlos M. Correa e Sandra C. Negro (orgs.). Argentina: Editorial IBDEF, 2010. p. 112 e ss; Daniel Moreira 
do PATROCÍNIO, “Princípio da Exaustão dos Direitos de Propriedade Intelectual e a Importação Paralela”, in Revista da 
ABPI, n.° 84, Rio de Janeiro, set./out. 2006. p. 47 e ss; e William P. SKLADONY, “Comentary on Select Patent Exhaustion 
Principles in Ligth of the LG Eletronic Cases”, in IDEA - The Intellectual Property Law Review, vol. 47, n.º 3, 2007. p. 236 e 
ss. 
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limite, extingue-se, em consequência, o poder que o titular possuía sobre ele, deixando, a partir 
daí, de controlar a circulação desse produto 912. 
O esgotamento de direitos é um princípio de caráter geral relacionado aos direitos 
positivos de propriedade industrial. Em sentido lato, significa dizer que o titular da patente, após 
introduzir no comércio o produto que incorpora a invenção patenteada, não pode mais impedir 
que esse produto circule livremente no mercado, ou seja, não pode opor-se às transações 
comerciais que terceiros realizem com o produto patenteado913. No entanto, convém ressaltar que 
o esgotamento do direito incide sobre o bem concreto que incorpora a patente e não sobre o 
direito em si914. Isso quer dizer que o adquirente do bem que incorpora a patente poderá, a 
princípio915, dispor desse bem, podendo vendê-lo, destruí-lo ou alterá-lo. Porém, não pode 
explorar a invenção como tal, reproduzindo a regra técnica contida no objeto que adquiriu. 
                                                 
912
 Cf. Maristela BASSO, Propriedade Intelectual ... op. cit. p. 8; Carlos OLAVO, “Importações Paralelas e 
Esgotamento de Direitos de Propriedade Industrial: Questões e Perspectivas”, in Revista da Ordem dos Advogados, ano 61. 
Lisboa. Dez. 2001. p. 1.418; Carlos CORREA,  “Patents: Rights Conferred”, in Resource Book on TRIPS and Development. 
United States of America: Cambridge University Press, 2005. p. 419; Susan K. SELL, “Acuerdos de Libre Comercio. A 
Experiencia Brasileña em Materia de Actuación de los Jueces em el Ámbito de la Propriedad Intelectual desde uma 
Perspectiva Social em el Campo de la Salud Pública”, in Salud Publica y Patentes Farmacéuticas. Cuestiones de Economia, 
Política y Derecho. Xavier Seuba Hernandez (org.).  Barcelona: Bosh Mercantil, 2008. p. 197; Xavier SEUBA 
HERNÁNDEZ, La Protección de la Salud ... op. cit. p. 266; e José A. GOMEZ SEGADE, Licencia Obligatoria y 
Agotamiento del Derecho de Patente en el Marco Comunitario. Comentario a la Sentencia del Tribunal de Justicia de las 
Comunidades Europeas de 9 de julio de 1985, en el caso 19/84, Pharmon BV c. Hoechst AG. Barcelona: CEFI – Centro de 
Estudios para el Fomento de la Investigación, 1989. p. 10. 
913
 No entanto, o proprietário não poderá usar o direito de patente para controlar o uso ou o preço de revenda do 
artigo comercializado. Restrições sobre vendas subsequentes não são abonadas pela exclusividade inerente à patente, 
conforme será analisado no capítulo II da segunda parte.  
914
 Vide Pedro Sousa e SILVA, “O ‘Esgotamento’ do Direito Industrial e as ‘Importações Paralelas’. 
Desenvolvimentos recentes da Jurisprudência Comunitária e Nacional”, in Direito Industrial, vol. II APDI – Associação 
Portuguesa de Direito Intelectual (org.).  Coimbra: Livraria Almedina, 2002. p. 237. Segundo esclarece, a expressão 
“esgotamento” não é exata. Tal se dá, “por um lado, porque – uma vez verificado o esgotamento de um direito – o direito não 
desaparece, não se extingue, mas deixa simplesmente de abranger os produtos que são, em cada momento, colocados no 
mercado (ou seja, as unidades, os exemplares vendidos). Por outro, porque, mesmo depois da colocação dos produtos no 
mercado, há alguns direitos residuais que subsistem (nomeadamente o chamado direito à caracterização do produto, 
destinado a impedir que o mesmo seja comercializado com a marca de origem, caso entretanto tenha sido adulterado). Por 
isso, e em rigor, nem sequer há esgotamento, mas apenas uma compressão ou atenuação dos direitos do titular, aquando da 
introdução no comércio. Vide também o referido autor no artigo “E Depois do Adeus  ...”op. cit. p. 202. 
915
 A princípio, porque, em algumas situações o bem não poderá ser reparado ou modificado substancialmente, 
precindindo, nessas hipóteses, do consentimento do titular do direito de patente. Nesse sentido, vide Nuno Pires de 
CARVALHO, The TRIPS Regime of Trademarks and Designs. The Netherlands: Kluwer Law International, 2011. p. 188. O 
citado autor dá  um exemplo que se aplica também à hipótese de bens protegidos por direito de patente: “Exhaustion does not 
reach repairing or reconstructing because these are acts that belong to the manufacturer, not the simple reseller. If the 
purchaser of a branded product wants to reconstruct or repair it in a substantial manner, a license is needed. Not only 
reconstructing and repairing are the prerrogative of the manufacturer, but also those are activities that, when performed by a 
third party, undertake some sort of control or monitoring by the trademark owner”. 
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Em outras palavras, quem tem a prerrogativa exclusiva de introduzir um produto 
patenteado no mercado, in casu, o medicamento, é o titular da patente ou o seu licenciado. Dessa 
forma, qualquer distribuidor ou revendedor poderá vir a comercializá-lo, pelo preço que desejar, 
independentemente de autorização do titular. Esta é a regra geral. Não obstante, como será visto 
no decorrer deste capítulo, existem exceções, especialmente em se tratando de medicamentos, em 
face das especificidades inerentes a esse tipo de produto (armazenamento, distribuição, preço 
regulado, necessidade de autorização de introdução no mercado etc.). No entanto, antes de fazer-
se uma análise sobre essas especificidades, serão apresentados, sucintamente, os requisitos do 
esgotamento, especialmente à luz do Acordo TRIPS e da Convenção da União de Paris. Em 
seguida, abordar-se-ão os principais regimes de esgotamento (nacional, regional e internacional), 
para a melhor contextualização do tema. 
 
2.1 Requisitos do esgotamento  
  
Como já assinalado, de forma geral, após a primeira comercialização do produto 
no mercado, o titular do direito de propriedade industrial não poderá se opor à eventual posterior 
comercialização do referido produto por terceiro (subsequente revenda)916. E não poderia ser 
diferente, uma vez, que se assim não fosse, a revenda do produto prescindiria de uma licença do 
detentor da patente ou do seu licenciado917. Não obstante, deve-se esclarecer que, para haver o 
esgotamento do direito, a colocação do produto no mercado deverá ser feita pelo titular do 
direito ou com o seu consentimento918. Isto porque apenas o detentor do direito de patente pode 
fazer a exploração econômica do bem representada por esse direito privativo919.  
                                                 
916
 Conforme registra Carlos OLAVO, “Importações Paralelas ...” op. cit. p. 1.424, se a colocação do produto no 
mercado não for efetuada pelo titular da patente, deve-se exigir o seu consentimento para essa providência. Entretanto, não é 
imprescindível que esse consentimento abranja a subsequente revenda do produto, nomeadamente a sua importação para 
outro mercado, sendo ambas simples consequências (econômica e jurídica) da colocação inicial do produto no mercado..  
917
 Com propriedade, anota Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Trademarks ... op. cit. p. 187: 
“Exhaustion, rather than a construction of law, is a spontaneous concept. Without exhaustion, the reseller would need a 
license every time he resells the products to the final customers.”  
918
 Haverá consentimento, por exemplo, nos casos de licença de exploração, em que um terceiro venha a praticar 
atos que, normalmente, são conferidos apenas aos titulares do direito, como a fabricação, a utilização, a venda etc. Nessas 
situações, normalmente, existirá uma contraprestação pela utilização do direito (remuneração).  No entanto, nas hipóteses em 
que houve a concessão de uma licença compulsória, conforme será analisado no item 4. não há que se falar em esgotamento. 
919
 Cf. Carlos OLAVO, “Importações Paralelas ...” op. cit. p. 1.423; e Nuno Pires de CARVALHO,  The TRIPS 
Regime of Trademarks ... op. cit. p. 189. Segundo Pedro Sousa e SILVA, “O ‘Esgotamento’ do Direito ...” op. cit. p. 239,  
tem-se considerado que o consentimento também existe quando a colocação de produtos no mercado é realizada por uma 
entidade juridicamente independente do titular, mas que com este mantenha laços jurídicos ou econômicos.  
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Por outro lado, o consentimento, em regra, deverá ser expresso, no sentido de 
que a intenção de renunciar ao direito de proibir a importação terá que ser inequívoca920. Isto se 
dá em razão da grave consequência que decorre dessa colocação do produto no mercado para o 
titular da patente, qual seja, a perda da faculdade jurídica de proibir a importação dos produtos 
objeto da patente. No entanto, pode haver situações em que seja suficiente apenas o 
consentimento tácito, desde que observadas determinadas circunstâncias, que podem advir de 
fatos e condutas anteriormente praticados pelo titular do direito, revelados como inequívocos. 
Situações como essas exigem uma análise caso a caso. É o que ocorre, por exemplo, no Espaço 
Econômico Europeu, no qual foi aceito o esgotamento regional, como será visto.  
Os casos Zino Davidoff AS v. A&G Imports Ltd.921, Levi Strauss & Co. v. Tesco stores 
Ltd.922 e Makro Zelfbedieningsgroothandel CV v. Diesel Spa923, decididos pelo Tribunal de Justiça das 
antigas Comunidades Europeias fornecem-nos pistas muito úteis sobre a delimitação das 
fronteiras do consentimento relevante quando da colocação do produto em outros Estados, sem 
que o titular da propriedade industrial no Estado da importação possa impedi-la924. De acordo 
com as referidas decisões, o consentimento deve ser de tal forma expresso que a intenção de 
renúncia às faculdade jurídicas outorgadas pelo direito de patente fique inequivocamente 
demonstrada. A vontade de consentir resultará, normalmente, de uma declaração expressa, mas 
pode também ser inferida de fatos ou circunstâncias anteriores simultâneas ou posteriores à 
colocação dos produtos no mercado fora do espaço europeu.  
Assim, com base nas referidas decisões, pode-se afirmar que o consentimento do 
titular da marca (e do titular da patente), para a comercialização de produtos que ostentem essa 
marca, diretamente do Espaço Econômico  Europeu, por um terceiro sem nenhuma ligação 
econômica a esse titular, pode ser implícito. Exige-se, todavia, que tal consentimento resulte de 
elementos e de circunstâncias anteriores, concomitantes ou posteriores à sua comercialização 
nessa zona que, apreciados pelo juiz nacional, traduzem, de forma inequívoca, uma renúncia do 
titular ao seu direito exclusivo.925 Em seu julgamento, o Tribunal de Justiça deixou claro que o 
                                                 
920
 Em alguns casos, pode até conceber-se que esse consentimento seja verificado a partir de determinados fatos 
concludentes anteriores, coetâneos ou supervenientes à colocação, pela primeira vez, dos produtos no mercado. 
921
 Proc. C-414/99 (Zino Davidoff and Levi Strauss Judgment of the Court, 20 November 2001). Endereço 
eletrônico: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:61999CJ0414:EN:PDF. Consulta: 24.01.2012. 
922
 Proc. C-416/99. Endereço eletrônico já citado. 
923
  Proc. C-324/08. Endereço: http://www.ippt.eu/files/2009/IPPT20091015_ECJ_Makro_v_Diesel.pdf. Consulta: 
23.01.2012. 
924
 Para maiores esclarecimentos sobre o consentimento do titular da patente, vide J. P. REMÉDIO MARQUES, 
Biotecnologia(s) e Propriedade Intelectual ...  op. cit. p. 1107 e ss. 
925
 Parágrafo 35 do Proc. C-234/08: “35 In the light of the foregoing, the answer to the question referred is that 
Article 7(1) of Directive 89/104 must be interpreted as meaning that the consent of the proprietor of a trade mark to the 
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consentimento tácito seria muito difícil de ser provado na prática. Nesse sentido, numerou um 
conjunto de circunstâncias que não são suscetíveis de o demonstrar, tais como, por exemplo, o 
silêncio do titular da marca ou da patente.  
Diante do que foi exposto, não é suficiente a demonstração de que o titular da 
patente926 não chegou a notificar todos os adquirentes posteriores sobre sua intenção de se opor à 
comercialização desses mesmos produtos em outros mercados exteriores onde também desfrute 
de direitos de patente. Também não basta demonstrar que as embalagens em que os produtos se 
encontram acondicionados não exibem qualquer aviso, no sentido de os bens não poderem ser 
comercializados em outros países onde esse titular desfrute de direitos de patente sobre as 
mesmas invenções. Nem, tão pouco, esse consentimento pode ser inferido da circunstância de o 
titular da patente927 ter transferido a propriedade sobre os produtos patenteados, sem que tenha 
sido oposta qualquer limitação ou reserva contratual relativa à revenda desses produtos em outros 
mercados estrangeiros. 
Não obstante, como será melhor analisado a seguir, caso a introdução do produto 
no mercado seja resultante de uma licença compulsória, por exemplo, não há que se falar em 
esgotamento. Isto porque, embora o titular da patente tenha auferida uma remuneração (fixada 
pelo ente estatal), o produto não foi introduzido no mercado com o seu livre consentimento928. 
Conforme já enfatizado, o esgotamento não representa a extinção do direito, mas unicamente a 
sua limitação. Com isso, quer-se dizer que o titular do direito manterá certas prerrogativas 
consubstanciadas em direitos residuais existentes em seu favor929. E, para defesa desses direitos, o 
titular poderá se opor, por exemplo, à modificação ou à alteração do produto que venha a causar 
“lesão ou diluição do seu privativo”930. 
                                                                                                                                                        
marketing of goods bearing that mark carried out directly in the EEA by a third party who has no economic link to that 
proprietor may be implied, in so far as such consent is to be inferred from facts and  circumstances prior to, simultaneous 
with or subsequent to the placing of the goods on the market in that area which, in the view of the national court, 
unequivocally demonstrate that the proprietor has renounced his exclusive rights.” Endereço eletrônico já citado. 
926
 Ou outrem com a sua autorização, como, por exemplo, um licenciado no Estado na exportação. 
927
  Ou, por exemplo, um seu licenciado. 
928
 Para maior aprofundamento, vide Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Trademarks ... op. cit. p. 
192 e ss. 
929
 Sobre o esgotamento e o âmbito de proteção da patente, vide comentários de Horst-Peter GOTTING e Sven 
HETMANK, “The Scope of Patent Protection for Spare Parts and its Extension Through Other Tools of Intellectual 
Property”, in Patent Law and Theory. A Handbook of Contemporary Research. Toshiko Takenaka (org.). UK: Edward Elgar 
Publishing Limited, 2008. p. 489 e ss. 
930
 Cf. Carlos OLAVO, “Importações Paralelas ...” op. cit.p. 1435. No entanto, tal prerrogativa não libera o detentor 
da patente a abusar do seu direito, como menciona o juiz Alan D. Lourie, ao apreciar pagamento duplo de royalties (ao 
licenciado): “There is no federal cause of action for collecting royalties twice on the same goods. Patent exhaustion prohibits 
patentees from enforcing patent rights in certain circunstances, but it does not forbid multiple licences on a single product or 
even multiple royalties. Paps´s alleged collection of two sets of royalties in this case may, eventually, prove to have been 
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Em termos geográficos, ainda dentro da parte geral, podem-se distinguir três tipos 
de esgotamentos: i) nacionais; ii) regionais; iii) internacionais. Essa divisão geográfica só é possível 
em razão da flexibilidade com que a matéria foi tratada pelo Acordo TRIPS, deixando margem a 
certa discricionariedade dos Estados signatários. Antes da abordagem sobre as modalidades 
geográficas referidas, serão apresentados, de forma sucinta, os pontos pertinentes do princípio da 
exaustão estabelecidos no citado Acordo TRIPS. 
 
2.2 Esgotamento em face do Acordo TRIPS  
 
Inicialmente, impõe-se destacar que, infelizmente, o Acordo TRIPS931 não toma 
posição sobre essa matéria932. Isto porque, não tendo havido consenso entre os Estados 
contratantes, por ocasião da sua negociação, o art. 6.° do TRIPS933 dispõe que os Estados não 
poderão recorrer à OMC (solução de controvérsias) para discutir questões atinentes ao 
                                                                                                                                                        
prohibited by the terms of the individual license agreements, or such a collection scheme may prove to have been fraudulent, 
but patent law is not a necessary element of such determinations. They are properly made in this case by state, not federal, 
courts, under state law of contract and fraud. (Papst Licensing G.m.b.H & Co v. Excelsor)”. Cf. “United States. No Patent 
Law Cause of Action for Patent License Fraud or Contract Breach”, in BNA International World Intellectual Property 
Report, vol. 22, n.º 11, Washington, nov. 2008. p. 5. 
931
 Para aprofundamento sobre o histórico da doutrina do esgotamento anterior e posterior  ao Acordo TRIPS, vide 
Frederick M. ABBOTT, “Exaustion of Rigths”, in Resource Book on TRIPS and Development. United States of America: 
Cambridge University Press, 2005. p. 94 e ss.; e Maristela BASSO, Propriedade Intelectual ... op. cit. p. 16 e ss. 
932
 Sobre a falta de tomada de posição do legislador do TRIPS, vide Germán VELÁSQUEZ, “El Acceso a 
Medicamentos en el Contexto de los Acuerdos Internacionales de Comercio y las Nuevas Reglas sobre la Propriedad 
Intelectual”, in Propriedad Intelectual y Medicamentos. Carlos M. Correa e Sandra C. Negro (orgs.). Argentina: Editorial 
IBDEF, 2010. p. 39;  Horacio RANGEL-ORTZ, “Las Patentes y la Farmacia en Acuerdos Comerciales Recientemente 
Adoptados por Estados Unidos con Nacionales del Sur. La Experiencia de América Latina”, in Actas de Derecho Industrial 
(ADI) 27, Instituto de Derecho Industrial y Derecho de Autor. Universidad de Santiago de Compostela. Madrid: Marcial 
Pons, 2006-2007. p. 343; Fernandes POMBO, “Libre Competencia y Derechos de Propiedad Intelectual e Industrial”, in 
Estudios sobre Propriedad Industrial. Homenaje a A. M. Curell Suñol. Barcelona: Editada por El Grupo Español de La 
AIPPI, 2000. p. 565; Antonio Carlos Fonseca da SILVA, “Importação Paralela de Medicamentos”, in Rev. Fund. Esc. Super. 
Minist. Público Dist. Fed., ano 10, vol. 19. Territ. Brasília, jan./jun. 2002. p. 19; Abdulqawi A. YUSUF, “TRIPS: 
Background, …” op. cit. p. 20; Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Trademarks ... op. cit. p. 198; e Carlos M. 
CORREA, “Propriedad Intelectual y Salud Pública: el Contexto General. Flexibilidade del Acuerdo TRIPS”, in Propriedad 
Intelectual y Medicamentos. Carlos M. Correa e Sandra C. Negro (orgs.). p. 20. Argentina: Editorial IBDEF, 2010. O último 
autor mencionado entende que o TRIPS adotou o princípio do esgotamento internacional, ao estabelecer: “El reconocimiento, 
en el Acuerdo sobre los ADIPIC, del principio de agotamiento internacional, puede considerarse como un resultado lógico 
del proceso de globalización económica”. Aponta Maristela BASSO, Propriedade Intelectual ... op. cit. p. 21: “Que o tema 
da exaustão dos direitos de propriedade intelectual, como se vê no art. 6.º do TRIPS e, posteriormente, na Declaração de 
Doha, constitui, em essência, um acordo para poder discordar”. 
933
 Acordo TRIPS: “Artigo 6.º. Exaustão. Para os propósitos de solução de controvérsias no marco deste Acordo, e 
sem prejuízo do disposto nos artigos 3.º e 4.º, nada neste Acordo será utilizado para tratar da questão da exaustão de direitos 
de propriedade intelectual.”  
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esgotamento de direitos934. Esse entendimento foi corroborado pela letra d do parágrafo 5.º da 
Declaração de Doha935. Assim, o art. 6.° do Acordo TRIPS praticamente exclui do seu âmbito a 
questão do esgotamento de direitos. Por sua vez, o n.º 1 do art. 27.°936, que cuida do direito de 
exclusividade de importação atribuído ao titular da patente, contém uma cláusula não 
discriminatória, dispondo: “As patentes serão disponíveis e os direitos patentários serão 
usufruíveis sem discriminação quanto ao local da invenção, quanto ao setor tecnológico e quanto 
ao fato de os bens serem importados ou produzidos localmente”. 
Pela leitura dos dispositivos, depreende-se que a proteção da propriedade 
intelectual, no que diz respeito à observância dos princípios do tratamento nacional937 e da nação 
mais favorecida, compreende aspectos que afetam a existência, a obtenção, a abrangência e à 
aplicação de normas de proteção dos direitos de propriedade intelectual. Compreende também os 
aspectos relativos ao exercício dos direitos de propriedade intelectual de que trata o Acordo 
TRIPS 938. Em consequência, como já referido, o regime jurídico do esgotamento de direitos fica 
                                                 
934
 Comenta Frederick M. ABBOTT, “Exaustion of Rigths” op. cit. p. 104 e 105, acerca da possibilidade de solução 
de controvérsias, o seguinte: “The plain language of Article 6 appears to allow a GATT panel to evaluate an IPR as a 
measure with the equivalent effect of a quota. This possibility is acknowledged by several leading TRIPS experts who were 
closely involved in the Uruguay Round negotiations. Others TRIPS experts have argued that the Agreement constitutes a “lex 
specialis” or self-contained set of rules applicable to IPRs and trade regulation, and that the exhaustion question could not be 
examined by a GATT panel. There is no WTO DSB jurisprudence on this issue, and for the time being the subject is open. 
However, the Appellate Body has placed great reliance on the plain language and meaning of the WTO Agreements, and the 
plain meaning certainly appears to support the view that the issue of exhaustion and relevant TRIPS rules could be examined 
in a dispute under an agreement other than TRIPS”. 
935
 Declaração de Doha: “5. En consecuencia, y a la luz del párrafo 4 supra, al tiempo que mantenemos los 
compromisos que hemos contraído en el Acuerdo sobre los ADPIC, reconocemos que estas flexibilidades incluyen: d) El 
efecto de las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC que son pertinentes al agotamiento de los derechos de propiedad 
intelectual es dejar a cada Miembro en libertad de establecer su propio régimen para tal agotamiento sin impugnación, a 
reserva de las disposiciones de los artículos 3 y 4 sobre trato NMF y trato nacional.”  Endereço: 
http://www.wto.org/spanish/thewto_s/minist_s/min01_s/mindecl_s.htm. Consulta: 12.09.2011. Sobre a Declaração, vide 
comentários de Duncan MATTHEWS, “Intellectual Property Rigths, Human Rigth and the Rigth to Health”, in Intellectual 
Property and Human Rigths.A Paradox. Willem Grosheide (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2010. p. 135 e ss. 
936
 Acordo TRIPS: “Seção 5. Patentes. Artigo 27.º. Matéria patenteável. 1 – Sem prejuízo do disposto nos 
parágrafos 2.° e 3.° abaixo, qualquer invenção de produto ou de processo, em todos os setores tecnológicos, será patenteável, 
desde que seja nova, envolva um passo inventivo e seja passível de aplicação industrial. Sem prejuízo do disposto no 
parágrafo 4.° do art. 65, no parágrafo 8.° do art. 70 e no parágrafo 3.° deste artigo, as patentes serão usufruíveis sem 
discriminação quanto ao local de invenção, quanto a seu setor tecnológico e quanto ao fato de os bens serem importados ou 
produzidos localmente.” 
937
 Cf. Jerome H. REICHMAN, “Universal Minimum Standards of Intellectual Property Protection under the 
TRIPS Component of the WTO Agreement”, in Intellectual Property and International Trade: The TRIPS Agreement, Carlos 
M. Correa e Abdulqawi A. YUSUF (orgs.), 2.ª ed., The Netherlands: Kluwer Law Internatonal, 2008. p. 26. Para o referido 
autor este é, talvez, o mais importante princípio do Acordo TRIPS.  
938
 Cf. Maristela BASSO, Propriedade Intelectual ... op. cit. p. 28. 
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por conta dos Estados signatários939. Estes dispõem, por conseguinte, da mais ampla 
discricionariedade legislativa.  
No entanto, em razão da redação genérica e abrangente, existe uma corrente que 
dedica atenção especial à cláusula inserta no n.º 1 do art. 27.° do Acordo TRIPS940. Interpretando 
o citado dispositivo, essa corrente entende que seria vedada a discriminação quanto à obtenção 
ou gozo dos direitos de patente apenas para aqueles países que optassem pela regime do 
esgotamento nacional, sejam os bens importados ou produzidos localmente. Os defensores dessa 
corrente aduzem que, se os direitos de patente expressam-se como ius excluendi, o n.º 1 do art. 
27.°  do Acordo TRIPS941 refere-se a produtos importados ou produzidos localmente por 
terceiros, e não aos produtos do titular da patente. Para eles, tal compreensão resulta de uma 
interpretação conjunta do n.º 1 do art. 27.° e do art. 28.°, ambos do Acordo TRIPS. Este último 
dispositivo define o conteúdo dos direitos exclusivos como a exigência de impedir terceiros a 
realizar certos atos942, ou seja um conjunto de faculdades jurídicas traduzidas, invariavelmente, no 
ius excludendi. 
                                                 
939
 Registra Carlos M. CORREA, Intellectual Property … op. cit. p. 82, que “an international exhaustion of IPRs is 
consistent with the TRIPS Agreement.” 
940
 Assim defende Joseph STRAUS, “Implications of the TRIPS Agreement in the Field of Patent Law”, in From 
Gatt to TRIPS: the agreement on trade-related aspects os intellecutal property rights. Frederick-Karl BEIER e Gerhard 
SCHRICKER (org.). Munich: The Max Planck Institute for Foreign and International Patent, Copyright and Competition 
Law, 1996. p. 196. Sobre a interpretação do dispositivo, Carlos M. CORREA, “Patents: subject Matter …” op. cit. p. 370, 
anota: “An important element for the interpretation of this provision is the concept of “patent rigths”. While defining in 
Article 28 the patentee’s rights as exclusive, the Agreement makes clear that patents confer a negative right, that is, the legal 
faculty to prevent others from doing certain acts relating to the invention, and not a positive rigth with regard to his/her own 
products or process. Thus, the fact that a patent has been granted on a medicine does not give the patent owner the rigth to 
sell it, unless health regulations have been complied with, but he can, immediately after the patent grant, prevent others from 
using the inventions. To “discriminate” means “be, set up, or act on the basis of, a difference (…) make a distinction, 
especially unjustly on grounds of race or colour or sex”. 
941
 Sobre o fato de os produtos serem importados ou reproduzidos localmente, vide José de Oliveira ASCENSÃO, 
“Parecer sobre a Proposta de alteração ao Código de Propriedade Industrial”, in Revista da Faculdade de Direito da 
Universidade de Lisboa, vol. XLI, n.° 1. Lisboa: Coimbra Editora. 2001. p. 326. O citado autor anota o seguinte: “Na 
realidade, a interpretação daquele trecho do art. 27.1 é muito diferente. É necessário ter presente que o ADPIC é um acordo 
comercial e não industrial, ao contrário da Convenção de Paris. A Convenção de Paris, preocupada com o Direito Industrial, 
prevê no art. 5 (A) 1 que a introdução no país de objectos fabricados em qualquer dos países da União não constitui 
fundamento da caducidade. Não obstante, como sempre se entendeu, sobre o titular da patente recai a obrigação de executar 
no país o objecto do seu exclusivo. O ADPIC é um acordo comercial. Pretende que o comércio se faça livremente e sem 
discriminações. Por isso dá um passo a mais, que estava fora dos objectivos da Convenção de Paris: determina que os 
produtos importados não serão objecto de discriminação. Pois bem, poderia acontecer que a importação não fizesse caducar a 
patente, mas os produtos importados fossem discriminados em relação aos produzidos localmente. O ADPIC impede essa 
discriminação na ordem interna. Mas isso nada prejudica a obrigação de executar.”  
942
 Frederick M. ABBOTT, “Exaustion of Rigths” op. cit. p. 105, ao comentar o art. 6.º do Acordo TRIPS, 
esclarece:  “Most prominently, pharmaceutical industry associations argued that article 28, TRIPS Agreement, establishing 
the rights of patent holders, including to prevent importation, precluded adoption of an international exhaustion policy in the 
 304 
 
  
Uma segunda corrente, com a qual simpatizamos, entende que os direito de 
patente expressam-se como iure condendo, pois melhor se coadunaria com o texto geral do Acordo 
TRIPS. Portanto entende cabível a exigência de exploração local no âmbito das legislações 
nacionais. Assim, por via de consequência, a importação não pode ser considerada ato de 
exploração. Para os defensores dessa corrente, a interpretação do n.º 1 do art. 27.° deverá ser 
feita em consonância com os princípios e metas previstos no próprio Acordo TRIPS.  
A letra e do preâmbulo do Acordo TRIPS reconhece ainda que os direitos de 
propriedade caracterizam-se como subjetivos privados. Em seguida, aponta o desenvolvimento e 
a tecnologia como objetivos básicos de política pública dos sistemas nacionais para a proteção da 
propriedade intelectual. Reconhece, igualmente, “as necessidades especiais dos países de menor 
desenvolvimento no que se refere à implementação interna de leis e regulamentos com a máxima 
flexibilidade, de forma a habilitá-los a criar uma base tecnológica sólida”. 
Por sua vez, o art. 7.° do Acordo TRIPS dispõe: “A proteção e aplicação de 
normas de proteção dos direitos de propriedade intelectual devem contribuir para a promoção da 
inovação tecnológica e para a transferência e difusão da tecnologia, em benefício mútuo de 
produtores e usuários de conhecimento tecnológico e de uma forma conducente ao bem-estar 
social e econômico e a um equilíbrio entre direitos e obrigações”. Os conceitos de “benefício 
mútuo, bem-estar social e econômico e equilíbrio entre direitos e obrigações” indicam que o 
reconhecimento e a atuação dos direitos de propriedade intelectual estão sujeitos à observância 
de ponderosos e inafastáveis valores sociais. Significam, particularmente, que um equilíbrio deve 
ser encontrado entre os direitos privados concedidos pela patente e a divulgação e usufruto livres 
e públicos do conhecimento tecnológico943. 
Por seu turno, o art. 8.° estabelece: “1 – Os membros, ao formular ou emendar 
suas leis e regulamentos, podem adotar medidas necessárias para proteger a saúde e nutrição 
públicas e para promover o interesse público em setores de importação vital para seu 
                                                                                                                                                        
field of patents. The argument that TRIPS precludes Members from adopting their own policies and rules on the subject of 
exhaustion is inconsistent with the terms of the Agreement, the practice of WTO Members, and the negotiating history of the 
Agreement. Article 6 says that the rules of the Agreement may not be used to address the subject of exhaustion for purposes 
of WTO dispute settlement. This suggests that the rules of the Agreement may be used to address the subject in national court 
proceedings. It does not, however, say that Members are restricted in their choice of exhaustion policies, and these are very 
different matters.”  
943
 Cf Frederick M. ABBOTT, “Objectives and Principles”, in Resource Book on TRIPS and Development. United 
States of America: Cambridge University Press, 2005. p. 125 e 126. Afirma ele: “Article 7 makes it clear that IPRs are not 
and end in themselves. (…) The wording of Article 7 (…) suggests that such a protection does not automatically lead to the 
effects described therein. (…) Article 7 provides guidance for the interpreter of the Agreement, emphasizing that it is 
designed to strike a balance among desirable objectives. It provides support for efforts to encourage technology transfer, with 
reference also to Articles 66 and 67”. Vide, também, comentários de Pedro ROFFE e Christoph SPENNEMANN, “Control 
of Anti-competitive …” op. cit. p. 313. 
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desenvolvimento socioeconômico, desde que estas medidas sejam compatíveis com o disposto 
neste Acordo. 2 – Desde que compatíveis com o disposto neste Acordo, poderão ser necessárias 
medidas apropriadas para evitar o abuso dos direitos de propriedade intelectual por seus titulares 
ou para evitar o recurso a práticas que limitem de maneira injustificável o comércio ou que 
afetem adversamente a transferência internacional de tecnologia”. Ora, as disposições acima 
transcritas deixam claro que certas medidas podem ser adotadas para prevenir ou eliminar abusos 
dos direitos de propriedade intelectual, desde que compatíveis com o Acordo TRIPS944.  
Convém frisar que a disposição do art. 8.° fixa uma condição, qual seja, a 
compatibilidade entre as medidas adotadas pelos Estados contratantes e as disposições do 
Acordo TRIPS. Todavia, é preciso atentar, para não cair em um círculo vicioso, que poderia levar 
a uma interpretação estritamente literal dessa condição. Se assim fosse, o disposto no art. 8.° 
deixaria de ser um princípio geral e  não teria mais razão de ser. Assim, a fabricação do produto 
objeto da patente no território do Estado que a outorga é, sem dúvida, para os defensores dessa 
segunda corrente, um requisito óbvio. Se a patente foi conferida no território nacional, a 
exploração deverá ser feita dentro dos seus limites, e não em outro país. 
Nesse diapasão, caso se entenda que a importação supre a obrigatoriedade de 
exploração do invento (para não haver discriminação), estar-se-á, provavelmente, interpretando o 
Acordo TRIPS deslocado de seus principais e primevos objetivos. O sistema deve, 
necessariamente, promover a socialização do conhecimento obtido. Portanto, deve atender às 
necessidades da comunidade, bem como assegurar que os benefícios proporcionados pela 
invenção estejam disponíveis. Mais do que isto, devem contribuir para a manutenção ou o 
aumento da capacidade industrial e uma melhoria substancial na qualidade de vida e na saúde das 
pessoas. Ademais, o n.º 1 do art. 27.° impede, tão-somente, a discriminação entre o exercício dos 
direitos do titular da patente em relação a bens importados ou produzidos localmente por 
terceiros não autorizados. Mas isto não quer dizer, em absoluto, que a importação seja um ato 
necessário e sempre suficiente para ser equiparado à exploração da invenção. 
Por todo o exposto, entendemos que, de acordo com o princípio de iure condendo, a 
obrigatoriedade de exploração deveria sempre ser tomada como paradigma para a interpretação 
                                                 
944
 Vide comentários ao referido artigo em Carlos M. CORREA, “Competition”, in Resource Book on TRIPS and 
Development. United States of America: Cambridge University Press, 2005. p. 546 e ss; Jerome H. REICHMAN e Rochelle 
Cooper DREYFUSS, “Harmonization Without …” op. cit. p. 484 a 486; e Xavier SEUBA HERNANDEZ, “Human Rights 
and Intellectual Property Rights”, in Intellectual Property and International Trade: The TRIPS Agreement, Carlos M. Correa 
e Abdulqawi A. YUSUF (orgs.), 2.ª ed., The Netherlands: Kluwer Law International, 2008. p. 403. 
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da do art. 6.º do Acordo TRIPS945. Evidentemente, como existem interesses contrapostos em 
jogo, principalmente no que diz respeito aos países desenvolvidos e em desenvolvimento, várias 
interpretações têm sido defendidas. Especificamente, no que diz respeito ao esgotamento de 
direitos, como já referido no início, os Estados signatários não poderão socorrer-se da 
Organização Mundial do Comércio (OMC), para a solução de controvérsias. Portanto, não 
poderão invocar a citada instituição para levantar questões atinentes ao esgotamento de direitos, 
o que leva à seguinte consequência prática: os países poderão adotar o regime que melhor se 
coadune com os seus interesses. 
Não obstante o nosso ponto de vista pessoal e não existindo mecanismos 
jurídicos para questionar o assunto em nível internacional, poderão os Estados contratantes fazer 
uma interpretação abrangente do Acordo TRIPS, posto que perfeitamente plausível.  Assim, para 
aqueles países que adotarem a regra do esgotamento internacional, será lícita a importação de 
quaisquer produtos patenteados, ainda que não colocados no mercado pelo titular da patente no 
país da importação (nem, tão pouco, será obrigatória a exploração local do invento). 
Nesse contexto, pode-se concluir que é perfeitamente possível uma interpretação 
flexível do Acordo TRIPS relativamente à matéria da exaustão do direito de patente. Faculta-se, 
portanto, aos Estados signatários do TRIPS fazerem a adequação da respectiva legislação ao que 
entenderem melhor para o contexto interno. Significa que os países podem eleger o regime 
jurídico que melhor satisfaça os seus interesses (exaustão internacional, regional ou nacional), de 
acordo com critérios de conveniência e oportunidade político-legislativa. Após essas 
considerações, passa-se a analisar as hipóteses em apreço para, ao final, demonstrar a articulação 
do regime do acesso dos cidadãos e das populações aos medicamentos. Em seguida, serão 
apresentadas as exceções existentes, quanto à possiblidade (ou não) da importação paralela dos 
medicamentos. 
 
2.3 Regimes de esgotamento 
 
Em razão da flexibilidade em que a matéria é tratada no Acordo TRIPS, os 
Estados contratantes estão livres para optar pelo regime que melhor se adeque à sua realidade. 
Por isso, antes de serem detalhadas as principais polêmicas sobre a matéria, far-se-á a distinção 
entre os três tipos de regimes de esgotamento: i) internacional; ii) regional; iii) nacional.  
                                                 
945
 Deve-se registrar que os atos de terceiros praticados em relação à patente sem fins lucrativos ordinariamente não 
têm aptidão para interferir na normal exploração da patente, nem nos legítimos interesses do proprietário. Vide comentários 
de Antonio Carlos Fonseca da SILVA, “Importação Paralela ...” op. cit. p. 19 e 20. 
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2.3.1 Esgotamento internacional 
 
Quando o produto patenteado é legalmente colocado no mercado pelo titular de 
uma patente considerada válida nos diversos países (ou por outrem com o seu consentimento, 
como, por exemplo, um licenciado ou uma entidade dominada societariamente pelo titular da 
patente no país da importação), tal produto pode ser importado sem quaisquer impedimentos. 
Nesse caso, considera-se que os direitos do titular de patente teriam se exaurido por ocasião da 
primeira venda do produto, ainda que tal venda tenha ocorrido no exterior. Esse regime é 
denominado de esgotamento internacional de direitos. Significa que o direito946 do titular se 
exaure internacionalmente, quando ele introduz seu produto no mercado, independentemente do 
local.  
No esgotamento internacional, o titular da patente não poderá opor-se às 
importações procedentes de qualquer outro lugar, sempre que, como já assinalado, o produto 
objeto da patente tenha sido posto no comércio por ele mesmo ou por outrem com o seu 
consentimento. Portanto, é possível a importação paralela dos produtos de qualquer outro país, 
desde que a primeira introdução do medicamento tenha sido realizada pelo titular do direito de 
patente ou seu licenciado. Esta é a regra geral. Mas suscita-se uma dúvida: e se, mesmo em um 
Estado contratante que tenha adotado a regra do esgotamento internacional, houver restrição à 
importação paralela por meio de disposições contratuais privadas? 
Tanto nos Estados Unidos quanto na União Europeia, reconhece-se a validade de 
restrições territoriais nos acordos de licença de propriedade intelectual, como será analisado no 
capítulo I da segunda parte. Todavia, a principal crítica do sistema de disposições contratuais 
privadas é a inexistência de harmonização ao nível do direito da concorrência, numa escala 
internacional. As críticas às restrições contratuais estão na diferença de pontos de partida. Alguns 
autores  não admitem que os produtores e distribuidores negociem a comercialização dos 
produtos em certos espaços territoriais, em regime de exclusivo947. A seguir, as regras sobre o 
esgotamento internacional serão analisadas em quatro países: Estados Unidos, Filipinas, Suíça e 
Singapura. 
 
                                                 
946
 Com as ressalvas antes referidas, pois existem restrições à modificação do produto, reembalagem, rótulos, outras 
características da aparência das embalagens etc. 
947
 Cf. Maristela BASSO,  Propriedade Intelectual ... op. cit. p. 162. 
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a) Estados Unidos. Nos Estados Unidos948, em conformidade com a jurisprudência 
dominante, é aceito o esgotamento internacional (doutrina da primeira venda), desde que não 
ocorram restrições contratuais vinculantes949, sendo afastada a sua aplicação quando se tratar de 
fármacos, nos termos do 21 USC 381 (d)950.  
                                                 
948
 Cf. Daniel Moreira do PATROCÍNIO,  “Princípio da Exaustão ...” op. cit. p. 47 e ss. 
949
 Cf. Mattias GANSLANDT  e Keith E. MASKUS, “Intellectual Property Rights, Parallel Imports and Strategic 
Behavior”, in Intellectual Property, Growth and Trade. Keith E. MASKUS (org.). Amsterdan, Boston etc: Elsevier, 2008. p. 
289. A Suprema Corte norte-americana teve oportunidade de se pronunciar acerca do esgotamento internacional, decidindo 
pela sua aplicação. Em março de 1998, julgou um recurso apresentado pela Quality King Distributors, Inc. em uma ação 
movida pela empresa L’anza ResearchInternational, Inc. Trata-se de um fabricante estabelecido na Califórnia que produz e 
comercializa xampu e condicionadores. A empresa vendeu seus produtos com exclusividade para alguns distribuidores norte-
americanos, os quais concordaram em revendê-los para determinados varejistas, observadas regras relativas à exclusividade 
territorial. Nos Estados Unidos, a empresa promoveu suas vendas com grandes campanhas publicitárias e realizou o 
treinamento de diversos varejistas. Por outro lado, no exterior, a empresa não realizou uma promoção nas mesmas 
proporções, o que resultou em um preço substancialmente inferior ao praticado no território norte-americano. Um 
distribuidor da L’anza, no Reino Unido, vendeu alguns carregamentos dos produtos para outro distribuidor situado em Malta 
que, por sua vez, os vendeu para um importador norte-americano chamado Quality King Distributors, Inc. Na ação travada 
entre a L’anza e a Quality King, discutiu-se se a importação dos produtos teria violado os direitos de exclusividade de 
distribuição assegurados pela legislação norte-americana ao titular da marca. Em primeira e segunda instância, a L’anza 
obteve êxito em sua demanda. Por outro lado, a Suprema Corte norte-americana acolheu o recurso apresentado pela Quality 
King, tendo sido aceita a tese de que teria havido a exaustão internacional do direito da L’anza quando ocorreu a venda do 
produto no território do Reino Unido. Para tanto, utilizou o seguinte argumento: “The whole point of the first sale doctrine in 
that once the copyright owner places a copyrighted item in the stream of commerce by selling it, he has exhausted his 
exclusive statutory right to control its distribution. As we have recognized, the codification of that doctrine in § 109 (a) 
makes it clear that the doctrine applies only to copies that are lawfully made under this title, but that was also true of the 
copies involved in the Bobbs-Merril  case, as well as those involved in the earlier cases applying the doctrine. There is no 
reason to assume that Congress intended either § 109 (a) or the earlier codifications of the doctrine to limit its broad scope”. 
Assim, na Suprema Corte norte-americana, prevaleceu a tese sustentada pela Quality King, com suporte na teoria da primeira 
venda, tendo sido aplicado o princípio do esgotamento internacional. A íntegra da decisão pode ser vista no seguinte 
endereço: http://caselaw.lp.findlaw.com/scripts/getcase.pl?court=us &vol=000&invol=96-1470. Consulta: 20.10.2010. A 
referida decisão é citada e comentada por Daniel Moreira do PATROCÍNIO, “Princípio da Exaustão ...” op. cit. p. 49 e ss. 
950
 Cf. 21 USC 381 (d): “SEC. 801. [21 USC §381] Imports and Exports (…) (d) Reimportation. (1) Except as 
provided in paragraph (2) and section 804 [21 USC § 384], no drug subject to section 503(b) [21 USC § 353(b)] or composed 
wholly or partly of insulin which is manufactured in a State and exported may be imported into the United States unless the 
drug is imported by the manufacturer of the drug. (2) The Secretary may authorize the importation of a drug the importation 
of which is prohibited by paragraph (1) if the drug is required for emergency medical care. (3) (A) Subject to subparagraph 
(B), no component of a drug, no component part or accessory of a device, or other article of device requiring further 
processing, which is ready or suitable for use for health-related purposes, and no article of a food additive, color additive, or 
dietary supplement, including a product in bulk form, shall be excluded from importation into the United States under 
subsection (a) if each of the following conditions is met: (i) The importer of such article of a drug or device or importer of 
such article of a food additive, color additive, or dietary supplement submits to the Secretary, at the time of initial 
importation, a statement in accordance with the following: (I) Such statement provides that such article is intended to be 
further processed by the initial owner or consignee, or incorporated by the initial owner or consignee, into a drug, biological 
product, device, food, food additive, color additive, or dietary supplement that will be exported by the initial owner or 
consignee from the United States in accordance with subsection (e) or section 802 [21 USC § 382], or with section 351(h) of 
the Public Health Service Act [42 USC § 262(h)]. (II) The statement identifies the manufacturer of such article and each 
processor, packer, distributor, or other entity that had possession of the article in the chain of possession of the article from 
 309 
 
  
Cita-se, como exemplo, o caso Quanta Computer Inc. v. LG Eletronics Inc., U.S. 
SupCt, n.º 06-937 (em junho de 2008), relativamente ao esgotamento da patente de método. Ao 
julgar o caso, a Suprema Corte dos EUA posicionou-se no sentido de que o objeto da patente de 
método não pode ser comercializado do mesmo modo que um artigo ou dispositivo. Entendeu, 
contudo, que métodos podem ser incorporados em um produto cuja venda já exauriu os direitos 
de patente. Ademais, constata-se que os precedentes daquela Corte não diferenciam transações 
que envolvem patentes de produtos ou processos daqueles que envolvem aparelhos ou materiais. 
Nesse sentido, tem, repetidamente, afirmado que patentes de método se exaurem pela venda de 
um produto obtido por meio da execução do método patenteado 951. 
Com fundamento nos casos UNIVIS952 e the Gasoline, a Suprema Corte concluiu 
que a eliminação do esgotamento para patentes de métodos enfraqueceria seriamente a doutrina 
                                                                                                                                                        
the manufacturer to such importer of the article. (III) The statement is accompanied by such certificates of analysis as are 
necessary to identify such article, unless the article is a device or is an article described in paragraph (4). (ii) At the time of 
initial importation and before the delivery of such article to the importer or the initial owner or consignee, such owner or 
consignee executes a good and sufficient bond providing for the payment of such liquidated damages in the event of default 
as may be required pursuant to regulations of the Secretary of the Treasury. (iii) Such article is used and exported by the 
initial owner or consignee in accordance with the intent described under clause (i)(I), except for any portions of the article 
that are destroyed. (iv) The initial owner or consignee maintains records on the use or destruction of such article or portions 
thereof, as the case may be, and submits to the Secretary any such records requested by the Secretary. (v) Upon request of the 
Secretary, the initial owner or consignee submits a report that provides an accounting of the exportation or destruction of 
such article or portions thereof, and the manner in which such owner or consignee complied with the requirements of this 
subparagraph. (B) Notwithstanding subparagraph (A), the Secretary may refuse admission to an article that otherwise would 
be imported into the United States under such subparagraph if the Secretary determines that there is credible evidence or 
information indicating that such article is not intended to be further processed by the initial owner or consignee, or 
incorporated by the initial owner or consignee, into a drug, biological product, device, food, food additive, color additive, or 
dietary supplement that will be exported by the initial owner or consignee from the United States in accordance with 
subsection (e) or section 802 [21 USC § 382], or with section 351(h) of the Public Health Service Act [42 USC § 262(h)]. (C) 
This section may not be construed as affecting the responsibility of the Secretary to ensure that articles imported into the 
United States under authority of subparagraph (A) meet each of the conditions established in such subparagraph for 
importation. (…)”. Endereço eletrônico: http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugand 
CosmeticActFDCAct /FDCActChapterVIIIImportsandExports/ucm107032.htm. Consulta: 11.07.2011. 
951
 Decisão do Suprema Corte dos EUA: “The patent exhaustion doctrine applies to method patents and the law 
does not allow a patentee to make an “end run” around the exhaustion doctrine by drafting claims in the form of methods. 
(…) Implicated in the case was the question whether a patent owner could draft a license in such a way as to collect royalties 
not only the maker of a patented device but also from each subsequent purchaser that incorporates the device into its own 
manufactured article. Supporters of the device manufacturers in this case predicted that, had the Federal Circuit´s ruling been 
up-held, it would have burdened sales of components with the costs and inefficiencies of sellers informing buyers of all rigths 
being transferred and buyers performing due diligence, thus delaying sales or forcing them overseas to avoid litigation.” Cf. 
“United States. Patent Exhaustion Doctrine Applies to Method Patents, Supreme Court Rules”, in BNA International World 
Intellectual Property Report, vol. 22, n.º 7, Washington, jul. 2008. p. 26. A decisão é comentada por Maristela BASSO, 
Propriedade Intelectual ... op. cit. p. 130 e ss. 
952
 United States vs. Univis Lens Co., 316 U.S. 241. A decisão poderá ser encontrada no seguinte endereço 
eletrônico: http://supreme.justia.com/us/316/241/case.html. Consulta realizada em: 12.07.2011. Na decisão, entendeu a 
Suprema Corte o seguinte: uma vez que um produto inacabado, que contém as características essenciais da invenção 
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do esgotamento. Isto porque, os titulares de patentes que pretendessem evitar o esgotamento 
poderiam simplesmente descrever suas reivindicações como método e não como produto. É que 
reivindicações de produtos e métodos podem ser tão próximas umas das outras que dificultam a 
fazer-se a distinção entre o processo e a função do método. 
   
  b) Filipinas. As Filipinas consagraram, desde 2007, uma regra de esgotamento 
internacional seletivo, condicionada à natureza dos produtos importados protegidos por direitos 
de propriedade intelectual. Assim, o Cheaper Medicines Act alterou o art. 72(1)953 do Código da 
Propriedade Intelectual de 1997, no sentido de aplicar o regime do esgotamento internacional aos 
produtos farmacêuticos. 
 
  c) Suíça. A Suíça adota um sistema híbrido. Relativamente aos produtos colocados 
no mercado no denominado Espaço Econômico Europeu (Estados-Membros da União 
Europeia, Islândia, Noruega e Lichstenstein),  vigora um sistema de exaustão regional. Já no que 
concerne aos produtos colocados no mercado, pela primeira vez, fora desse Espaço Econômico 
Europeu pelo titular da patente ou por alguém com o seu consentimento, o país adotou, desde 
2007, um regime de esgotamento internacional seletivo. Tal regime atinge apenas os produtos, 
cuja proteção decorrente do direito de patente, em razão das suas características funcionais, 
reveste-se de uma menor importância (revêt une moindre importance)954. Nesses casos, o produto 
poderá ser livremente importado para a Suíça, independentemente do consentimento do titular 
                                                                                                                                                        
patenteada, tenha sido vendido pelo titular da patente, que destina o produto a ser finalizado pelo comprador em 
conformidade com a patente, ocorre a venda da invenção, na medida em que é ou pode ser incorporada naquele item 
específico. Ocorre, assim, a exaustão do direito do titular da patente em relação àquele item específico. Dessa forma, ele não 
pode controlar o preço com que o item será vendido, seja na sua forma inacabada, seja na sua forma acabada.  
953
 Cheaper Medicines Act: "72.1. Using a patented product which has been put on the market in the Philippines by 
the owner of the product, or with his express consent, insofar as such use is performed after that product has been so put on 
the said market: Provided, That, with regard to drugs and medicines, the limitation on patent rights shall apply after a drug or 
medicine has been introduced in the Philippines or anywhere else in the world by the patent owner, or by any party 
authorized to use the invention: Provided, further, That the right to import the drugs and medicines contemplated in this 
section shall be available to any government agency or any private third party; (…)”. Endereço eletrônico: 
http://www.lawphil.net/statutes/repacts /ra2008/ra_9502_2008.html. Consulta: 02.02.2012. 
954
 Artigo 9a(II), parágrafo 4, da Lei de Patentes da Confederação Helvética: “(...)Art. 9a 1 Lorsqu’une marchandise 
brevetée est mise en circulation en Suisse ou dans l’Espace économique européen par le titulaire du brevet ou avec son 
accord, elle peut être importée et utilisée ou revendue en Suisse à titre professionnel. 2  Lorsqu’un dispositif permettant 
l’utilisation d’un procédé breveté est mis en circulation en Suisse ou dans l’Espace économique européen par le titulaire du 
brevet ou avec son accord, le premier acquéreur ou tout acquéreur ultérieur de ce dispositif est autorisé à utiliser ce procédé. 
3 Lorsque de la matière biologique brevetée est mise en circulation en Suisse ou dans l’Espace économique européen par le 
titulaire du brevet ou avec son accord, elle peut être importée et multipliée en Suisse pour autant que cela soit nécessaire à 
l’utilisation prévue. La matière ainsi obtenue ne doit pas être utilisée pour une multiplication ultérieure. L’art. 35a est 
réservé”. Endereço: http://www.admin.ch/ch/f/as/2009/2615.pdf. Consulta: 22.01.2012. 
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da patente em vigor no país, ainda que essa importação tenha um escopo profissional (a titre 
professionnel). 
   
  d) Singapura. O país adota um regime de esgotamento internacional dos direitos de 
patente, com a exceção dos produtos farmacêuticos, para os quais reserva um regime de 
esgotamento nacional955. 
  
O regime do esgotamento internacional dos direitos de patente pode, à primeira 
vista, ser benéfico para o acesso dos cidadãos aos cuidados de saúde naqueles países com 
significativos problemas de saúde pública. Todavia, o titular da patente no país da exportação956 
fica livre para promover, por via do direito dos contratos, a criação de canais de distribuição 
seguros, por ele controlados, direta ou indiretamente. Esses contratos lhe garantem uma certa 
segmentação e desigualdade na formação do preço de venda dos medicamentos, a despeito dos 
regimes estaduais de fixação do preço. Por outro lado, o titular da patente pode sempre esclarecer 
sobre os efeitos benéficos do regime do esgotamento internacional para os consumidores desses 
produtos, por meio da imposição. E assim age em face das regras do direito da concorrência, da 
diminuição das quantidades fornecidas ou através da imposição de quotas de distribuição aos 
respetivos distribuidores. Esse assunto será retomado no item 2.4 deste capítulo, ocasião em que 
será abordado com maior profundidade. 
 
2.3.2 Esgotamento regional 
 
No esgotamento regional de direitos, o qual é adotado no âmbito comunitário 
europeu, o titular não pode impedir a circulação de bens introduzidos com seu consentimento 
em qualquer Estado-Membro, por tratar-se de um mercado integrado. Com efeito, na União 
Europeia957, a proibição à livre circulação de mercadorias, para fins de proteção da propriedade 
industrial e comercial, só é admissível quando for justificada pelo objetivo da salvaguarda de 
direitos que constituam o objeto específico do concreto direito de propriedade intelectual958.  
                                                 
955
 Cf. Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Patent Rights. 3.ª ed. … op. cit. p. 195, nota 439. 
956
  Que também seja titular da patente (ou do direito de marca) no país da importação ou domina o exercício dos 
direitos de voto nos órgãos de administração da sociedade titular da patente da mesma substância ativa no país da importação. 
957
 Vide comentários de José de Oliveira ASCENSÃO acerca da não adoção do esgotamento internacional por 
Portugal. “Parecer sobre a Proposta ...” op. cit. p. 327.   
958
 É o que defende Pedro Sousa e SILVA, “O Esgotamento do Direito ...” op. cit. p. 248. Segundo ele, as 
limitações impostas ao direito de patente pela liberdade de circulação de mercadorias e pelas normas da concorrência não 
serão aplicáveis, senão quando possa ser afetado o funcionamento do mercado comum. Em princípio, tal não ocorrerá nos 
 312 
 
  
Significa que o titular de um direito de propriedade industrial ou comercial 
protegido pela legislação de um Estado-Membro não pode invocar essa legislação para se opor à 
importação de um produto, que tenha sido legalmente colocado no mercado de outro Estado-
Membro pelo titular desse direito (ou com o consentimento deste)959. O direito é considerado 
esgotado960, quando o produto é colocado no mercado em qualquer ponto da União (Espaço 
Econômico)961. Esse regime se estende à colocação do objeto da patente no denominado Espaço 
Económico Europeu (EEE), o qual inclui a Noruega, a Suíça, a Islândia e o Lichtenstein. 
Portanto, o direito de propriedade industrial esgota-se, mesmo no caso de ser um 
produto cujo titular da respectiva propriedade industrial o tenha comercializado, pela primeira 
vez, em um Estado-Membro onde o produto é protegido962, para, seguidamente, comercializá-lo 
em outro Estado-Membro onde essa proteção não existe963. Nesse caso, o titular do direito não 
                                                                                                                                                        
casos de importações provenientes do exterior da Comunidade, pelo que não são afetados, quanto a estas, os regimes 
nacionais em matéria de patentes. 
959
 Cf. “Paralel Trade and Pharmaceutical R&D: The Pitfalls of the Rule of Reason”, in BNA International World 
Intellectual Property Report, vol. 22, n.º 7, Washington, jul. 2008. 
960
 O parecer do advogado-geral Paolo Mengozzi, apresentado em 9 de março de 2010, nos autos do Processo 
C-428/08 (Monsanto Technology LLC contra Cefetra BV, anota: 4 – O princípio do esgotamento é consequência natural da 
proibição de restrições quantitativas e da proibição de medidas de efeito equivalente previstas nos Tratados (actualmente nos 
artigos 34.° TFUE e 35.° TFUE). Segundo este princípio, o titular de uma patente que tenha autorizado a colocação no 
mercado de um produto relativamente ao qual a sua patente lhe confere direitos não pode opor-se às vicissitudes jurídicas 
subsequentes (venda, doação, etc.) respeitantes a esse mesmo produto. Com efeito, nas próprias palavras do Tribunal de 
Justiça, a substância do direito de patente consiste essencialmente na atribuição de um direito exclusivo de primeira 
colocação em circulação do produto [acórdão de 14 de julho de 1981, Merck (C-187/80, Colectânea de Jurisprudência do 
Tribunal de Justiça das Comunidades Europeias, p. 2063, n.° 9; o itálico é meu)]. A validade da jurisprudência sobre o 
princípio do esgotamento foi confirmada sucessivas vezes pelo Tribunal de Justiça: vide, por exemplo, acórdão de 5 de 
Dezembro de 1996, Merck e Beecham (processos apensos C-267/95 e C-268/95, Colectânea, cit., p. I-6285). Quanto à 
distinção, para efeitos de aplicação do princípio do esgotamento, entre colocação em circulação no estrangeiro e no território 
da União, vide, por analogia, acórdão de 15 de junho de 1976, EMI Records. Endereço eletrônico: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62008C0428:PT:HTML. Consulta: 09.11.2010. 
961
 Comunicação interpretativa da Comissão das Comunidades Europeias sobre as importações paralelas de 
especialidades farmacêuticas cuja colocação no mercado já foi autorizada (Bruxelas, 30.12.2003 839 final). Disponível em: 
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/pt/com/2003/com2003_0839pt01.doc. p. 11. Consulta: 14.05.2011. 
962
 Isto porque, pelo esgotamento regional, especialmente na Comunidade Europeia, o titular da patente não tem o 
direito de impedir a importação de produtos nos casos em que o produto a ser importado provenha de um Estado em que não 
é patenteável. 
963
 Nesse sentido o Acórdão do Tribunal de Justiça, de 29.02.1968, no proc. n.º 24/67 (Parke, Davis v. Probel). No 
caso, a empresa Parke, que detinha patentes em vários Estados relativamente ao medicamento cloranfenicol, processou as 
empresas Probel e Centrafarm por estarem adquirindo produtos similares na Itália, onde não era possível o patenteamento de 
medicamentos à época, para os revender na Holanda, onde a Parke tinha patente registrada. No acórdão, foi analisada a 
questão do abuso de posição dominante, bem como a diferença do preço do medicamento, em razão da patente, tendo o 
acórdão se pronunciado assim: Nos termos do art 86.° (atual art. 106.°) do Tratado é proibido, na medida em que tal seja 
suscetível de afetar o comércio entre os Estados-Membros, o fato de uma ou mais empresas explorarem de forma abusiva 
uma posição dominante no mercado comum ou numa parte substancial deste. O fato proibido exige, por isso, a verificação de 
três elementos: a existência de uma posição dominante, a sua exploração abusiva e a possibilidade de o comércio entre 
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pode impedir a importação paralela, por parte de um terceiro não autorizado, do produto do 
segundo Estado-Membro para o primeiro. No entanto, necessário se faz que o produto tenha 
sido comercializado pelo titular da patente no país de importação (ou com o seu 
consentimento).964 
                                                                                                                                                        
Estados-Membros poder ser afetado. Embora a patente de invenção confira ao seu titular uma proteção especial no âmbito de 
um Estado, daí não resulta que o exercício dos direitos assim conferidos implique a verificação dos três elementos citados. Só 
poderia ser de outra forma se a utilização da patente degenerasse em uma exploração abusiva dessa posição.  Aliás, num 
domínio comparável, o art. 30.° do Tratado, depois de dispor que os arts. 28.° e 29.° não obstam as restrições de importação 
ou de exportação justificadas designadamente, por razões de proteção da propriedade industrial e comercial, precisa, como já 
foi observado, que estas restrições não devem constituir nem um meio de discriminação arbitrária, nem qualquer restrição 
dissimulada ao comércio entre Estados-Membros. Em consequência, relevando a existência do direito de patente atualmente 
apenas na legislação interna, só o seu uso poderia ser abrangido pelo direito comunitário no caso de o mesmo contribuir para 
uma posição dominante cuja exploração abusiva fosse suscetível de afetar o comércio entre os Estados-Membros. Sem 
excluir que o preço de venda do produto protegido possa ser considerado como elementos de apreciação de uma eventual 
exploração abusiva, o preço mais elevado do produto com patente em relação ao do produto sem patente não constitui 
necessariamente abuso.  Resulta dos elementos considerados, por um lado, que os direitos conferidos por um Estado-Membro 
ao titular de uma patente de invenção não são afetados pelas proibições previstas nos arts. 81.° n.º 1 (atual art. 101.º) e 82.° 
(atual art. 102.º) do Tratado e, por outro, que o exercício desses direitos não pode em si mesmo ser abrangido nem pelo n.º 1 
do art. 81.° (atual art. 101.º), desde que não exista qualquer acordo, decisão ou prática concertada referidas por esta 
disposição, nem pelo art. 82.° (atual art. 102.º), desde que não haja qualquer abuso de posição dominante e, finalmente, o 
preço mais elevado de venda do produto com patente, relativamente ao produto sem patente proveniente de outro Estado-
Membro, não constitui necessariamente abuso. A íntegra da decisão poderá ser encontrada em no seguinte endereço 
eletrônico: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:61967J0024:EN:HTML. Consulta realizada em: 
16.10.2010. A decisão é citada por Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência. Uma Introdução Jurisprudencial. 
Coimbra: Almedina, 2008. p. 485 e ss; e Fernandes POMBO, “Libre Competencia y ...” op. cit. p. 563. No mesmo sentido foi  
o acórdão proferido no proc. n.º 187/80, do Tribunal de Justiça (Merck v. Stephar, Recueil).  A íntegra do acórdão poderá ser 
encontrada no seguinte endereço: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:61980CJ0187:ES:PDF. 
Consulta: 13.09.2011. 
964
 Cf. Pedro Sousa e SILVA, “O Esgotamento do Direito Industrial ...” op. cit. p. 247. No proc. C-267 e 268/95, do 
Tribunal de Justiça (Merk v. Primecrown), a Merk tentou inverter a decisão proferida no proc. 187/80 (atrás citado). Para 
tanto, argumentou que, depois de ser protocolado o referido acórdão, ocorreu uma importante alteração na legislação de 
patentes, sendo agora a regra o patenteamento de produtos farmacêuticos na Europa. Salientou também a importância do 
Regulamento (CE) n.º 1.768/92 do Conselho, bem como questões de ordem financeira. Nenhum dos argumentos foi acolhido, 
devendo, no entanto, ser analisadas as circunstâncias específicas do caso, dentre as quais para saber se a jurisprudência da 
Merck se aplica ao caso, bem assim se a referida jurisprudência se aplica quando a legislação do Estado de exportação não 
apenas concede às suas autoridades o direito de fixar o preço de venda do produto, mas proíbe a venda a outro preço e obriga 
a continuidade do fornecimento do produto para atender as necessidades dos doentes locais. Relativamente ao preço, 
entendeu o acórdão que, embora a imposição de controles de preços seja efetivamente um fator suscetível, em certas 
circunstâncias, de falsear a concorrência entre Estados-Membros, essa circunstância não pode justificar uma derrogação do 
princípio da livre circulação de mercadorias (v. do proc. n.º 16/74, de 31 de outubro de 1974 - Winthrop, do proc. n.º 55/80 e 
57/80, de 20 de janeiro de 1981 – Musik-Vertrieb Membran e K-Tel International, do proc. C-427/93, C-429/93 e C-436/93, 
de 11 de julho de 1996 – Bristol-Myers Squibb). Depois, foi examinada a questão de saber em que medida a regra que resulta 
da jurisprudência Merck se aplica, quando os titulares de patentes estão sujeitos ao dever jurídico de comercializar os seus 
produtos no Estado de exportação. A decisão foi no sentido de que, se o titular de uma patente estiver juridicamente 
obrigado, por força do direito nacional ou do direito comunitário, a comercializar os seus produtos num Estado-Membro, não 
se pode considerar que tenha sido autorizada a comercialização, na acepção da jurisprudência Merck, tendo, portanto, o 
direito de se opor à importação e comercialização desses produtos no Estado onde o produto é protegido. Compete ao titular 
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Existe outra hipótese em que o titular da patente não poderá opor-se à 
importação no território coberto pela patente nacional. Ela se verifica no caso de um produto ter 
sido fabricado por um terceiro, no exterior, mas as duas patentes hajam pertencido 
originariamente a uma única entidade, ou a entidades ligadas entre si por laços de dependência 
jurídica ou econômica. Por isso, não poderá o titular opor-se à importação de produtos do 
cessionário, ou vice-versa965. Não obstante, ele poderá impor-se à importação nos casos em que 
os produtos tenham sido fabricados por um terceiro, ao amparo de uma patente estrangeira, 
originariamente concedida a uma entidade independente do titular primitivo da patente nacional.  
O titular da patente, também, poderá impedir a importação de produtos 
fabricados no exterior, por um terceiro, ao abrigo de uma licença compulsória966. Mesmo nesses 
casos, em que o titular poderá se opor às importações paralelas, o reconhecimento dessa 
                                                                                                                                                        
do direito de patente fazer a prova, no órgão jurisdicional nacional a que foi apresentado o pedido de proibição da 
importação, de que existe um dever legal de comercialização no Estado de exportação. A este respeito, deve demonstrar, por 
exemplo, através das decisões das autoridades ou órgãos jurisdicionais nacionais ou comunitários competentes, que esse 
dever é real e atual, o que não foi realizado no caso em apreço.  A íntegra da decisão poderá ser encontrada em no seguinte 
endereço eletrônico: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:61995J0267:PT:HTML. Consulta: 
16.10.2010. A decisão é citada por Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência (…) op. cit. p. 498 e ss. 
965
 Cf. Pedro Sousa e SILVA, “O ‘Esgotamento’ do Direito ...” op. cit. p. 247. No mesmo sentido, Pedro Sousa e 
SILVA, “E Depois do Adeus ...” op. cit. p. 214.  
966
 No processo 19/84 (Pharmon BV v. Hoechst), a Hoechst, titular de uma patente sobre um produto farmacêutico 
na Holanda e na Grã-Betanha, opunha-se à importação desse produto pela empresa Pharmon, na Holanda. Esta última 
adquirira o produto patenteado à empresa inglesa DDSA, a qual obtivera uma licença compulsória sobre o mesmo, mas com 
a proibição de exportação. A questão do órgão jurisdicional nacional reconduz-se, deste modo, essencialmente, em saber se 
as mesmas regras são aplicáveis quando a importação e a colocação à venda referem um produto que foi fabricado no Estado-
Membro de importação pelo beneficiário de uma licença compulsória que incide sobre uma patente paralela detida pelo 
mesmo titular no Estado-Membro de importação. A este respeito, convém sublinhar que, quando as autoridades de um 
Estado-Membro atribuem, como no caso em apreço, a um terceiro uma licença obrigatória que lhe permite executar atos de 
fabricação e de comercialização que o titular da patente teria normalmente o poder de proibir, não pode considerar-se que 
este último tenha consentido nesses atos, podendo, portanto, opor-se à importação do produto fabricado pelo beneficiário da 
licença obrigatória. Como o Tribunal teve ocasião de decidir em último lugar no seu acórdão de 14 de julho de 1981 
(Merck/Stephar), a substância do direito de patente reside essencialmente na atribuição ao inventor de um direito exclusivo 
de primeira colocação em circulação no mercado do produto, tendo em vista permitir-lhe obter recompensa do seu esforço 
criador. Permitir ao titular da patente opor-se à importação e à comercialização de produtos fabricados no quadro de uma 
licença obrigatória é por isso necessário para lhe assegurar a substância dos direitos exclusivos. O Tribunal considerou 
legítimo o exercício do direito de patente da Hoechst, recusando o seu esgotamento, dado não ter havido qualquer 
consentimento por parte do seu titular. A íntegra da decisão poderá ser encontrada em no seguinte endereço eletrônico: 
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:61984J0019:EN:HTML. Consulta: 16.10.2010. A decisão é 
citada por Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência (…) op. cit. p. 495 e 496; e Mário Castro MARQUES, “As 
Licenças de Direitos da Propriedade Intelectual e a Defesa da Concorrência”, in Direito Industrial, vol. III. APDI – 
Associação Portuguesa de Direito Intelectual (org.). Coimbra: Livraria Almedina, 2003. p. 341.  
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prerrogativa dependerá sempre de não se mostrarem violadas as disposições comunitárias em 
matéria de concorrência967. 
Em sua abundante jurisprudência sobre a matéria, o Tribunal de Justiça da União 
Europeia tem estabelecido limites em relação à capacidade de os titulares de direitos de 
propriedade intelectual criarem obstáculos às importações paralelas de medicamentos no 
território do Estado onde gozam de proteção patentária968. Esses limites se fundamentam no 
reconhecimento das importações paralelas, como um tipo legítimo de comércio no mercado 
interior, amparado pelo art. 28.° do Tratado969 sobre o funcionamento da União Europeia 
(TFUE). O objetivo é garantir a livre circulação de mercadorias entre os Estados-Membros em 
                                                 
967
 Cf. Pedro Sousa e SILVA, “O ‘Esgotamento’ do Direito ...” op. cit. p. 249. No mesmo sentido, vide Pedro Sousa 
e SILVA, “E Depois do Adeus ...” op. cit. p. 214. O referido autor esclarece que os Estados-Membros poderão estipular a 
proibição das “importações paralelas” dos produtos patenteados (...), relativamente a produtos provenientes de países 
terceiros. Para ele, a jurisprudência “Silhoutte” não parece transponível para o domínio das patentes, continuando os Estados-
Membros a dispor de liberdade para consagrar, querendo, o esgotamento internacional do direito de patente. Isto porque a 
justificação invocada pelo Tribunal de Justiça naquele caso – a existência de uma harmonização do direito nacional de 
marcas – não procede no âmbito das patentes, em que tal harmonização, por enquanto, não ocorreu. Por este motivo, a 
questão do esgotamento do direito de patente no caso de importações de países terceiros continuará a reger-se, 
exclusivamente, pela legislação interna de cada Estado-Membro, que poderá rejeitar o esgotamento internacional (...) ou 
consagrá-lo, sem que o direito comunitário interfira nessa opção. 
968
 Em sua reiterada jurisprudência, o Tribunal de Justiça das Comunidades tem conciliado a territorialidade 
inerente aos direitos de propriedade intelectual com a livre circulação de mercadorias, no mercado único. O princípio do 
esgotamento de direitos se estabeleceu, pela primeira vez, na decisão Deutsche Grammophon GmbH v. Metro-SB-
Grossmarket GmbH & Co, com relação aos direitos de autor, na decisão Centrafarm Winthropr, de 31 de outubro de 1974, 
no que diz respeito a marcas, e na decisão Centraparm-Sterling Drug, em matéria de patentes.  Informação extraída de artigo 
escrito por Carmen Lence REIJA, “El Permanent Conflicto ...” op. cit. p. 250 e 251. Vide comentários às referidas decisões 
em artigo de Rita COCO, “Antitrust Liability for Refusal to License Intellectual Property: a Comparative Analysis and the 
International Setting”, in Marquette Intellectual Property Law Review, vol. 12, 2010.p. 12 e 13. 
969
 TFUE: “Artigo 28.º (ex-artigo 23.º TCE) 1. A União compreende uma união aduaneira que abrange a totalidade 
do comércio de mercadorias e implica a proibição, entre os Estados-Membros, de direitos aduaneiros de importação e de 
exportação e de quaisquer encargos de efeito equivalente, bem como a adopção de uma pauta aduaneira comum nas suas 
relações com países terceiros. 2. O disposto no artigo 30.º e no Capítulo 3 do presente título é aplicável tanto aos produtos 
originários dos Estados-Membros, como aos produtos provenientes de países terceiros que se encontrem em livre prática nos 
Estados-Membros.”  Vide comentários ao art. 28 do TFUE em texto escrito por Carles PRAT, “La Obligación de Dispensar 
el Medicamento Genérico em Lugar del Innovador en caso de Igualdad de Precio: ¿Una Medida de Efecto Equivalente 
Contraria al Artículo 28 del Tratado CEE?”, in Cuadernos de Derecho Farmacéutico, n.º 22. Centro de Estudios de Derecho 
Europeo Farmacéutico, 2007. p. 17 e ss.; Rafael García PÉREZ, “Tiempo de Cambios para el Derecho contra la Competencia 
Desleal: La Directiva sobre Prácticas Comerciales Desleales”, in Actas de Derecho Industrial (ADI) 26, Instituto de Derecho 
Industrial y Derecho de Autor. Universidad de Santiago de Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2005-2006. p. 483 e 484; 
Thomas HAYS, “The Exhaustion of Patent Owners’ Rights in the Eurpean Community”, in Patent Law and Theory. A 
Handbook of Contemporary Research. Toshiko Takenaka (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 503 a 505; 
e Jochen GLOCKNER, “The ECJ´s Case Law on Unfair Competition”,  in Law Against Unfair Competition. Towards a New 
Paradigm in Europe? MPI Studies on Intellectual Property, Competitoin and Tax Law, vol 1. Reto M. Hilty e Frauke 
Henning-Bodewig (org.). Berlin: Springer, 2007. p. 101 e ss. 
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condições normais de concorrência.970 No mais, as importações paralelas encontram limites no 
art. 36.° do TFUE971, que permite renúncias à livre circulação de mercadorias com base na 
proteção da propriedade industrial. 
Como já referido, o titular do direito de propriedade intelectual não pode impedir 
a importação de produtos que hajam sido colocados no mercado de outro Estado-Membro, por 
si ou com o seu consentimento972, notadamente quando a colocação no mercado seja realizada 
por um licenciado ou uma empresa do mesmo grupo.973 
Em se tratando do MERCOSUL, a situação não está tão delimitada como na 
União Europeia. De concreto, há apenas um protocolo firmado pela Comissão de Propriedade 
Intelectual da entidade, no ano de 2004974. Nesse protocolo, ficou estipulado que o acordo de 
                                                 
970
 Cf. Irene MORENO-TAPIA e Julio SABATER, “Nueva Sentencia Comunitaria en Materia de Importación 
Paralela de Medicamentos Reenvasado en la UE”, in Cuadernos de Derecho Farmacéutico, n.º 21. Centro de Estudios de 
Derecho Europeo Farmacéutico. June 2007.p. 17. 
971
 TFUE: “Artigo 36.º (ex-artigo 30.º TCE) As disposições dos artigos 34.º e 35.º são aplicáveis sem prejuízo das 
proibições ou restrições à importação, exportação ou trânsito justificadas por razões de moralidade pública, ordem pública e 
segurança pública; de protecção da saúde e da vida das pessoas e animais ou de preservação das plantas; de protecção do 
património nacional de valor artístico, histórico ou arqueológico; ou de protecção da propriedade industrial e comercial. 
Todavia, tais proibições ou restrições não devem constituir nem um meio de discriminação arbitrária nem qualquer restrição 
dissimulada ao comércio entre os Estados-Membros.” 
972
 Veja-se o caso Centrafarm BV v. Sterling Drug Inc. (Acórdão do Tribunal de Justiça de 31.10.1974, no proc. n.º 
15/74), que diz respeito à importação de um produto farmacêutico para a Holanda pela Centrafarm sem o consentimento da 
Sterling Drug. A questão que se colocou era saber se esta poderia recorrer ao seu direito, proibindo tal importação, embora 
tivesse sido ela a introduzi-lo no mercado de onde provinha. Tal se dava porque os preços no Reino Unido eram mais baixos 
do que os dos Países Baixos, devido à depreciação da libra inglesa em face do florim holandês. Registra-se no acórdão que a 
existência, na legislação nacional em matéria de propriedade industrial e comercial, de normas que estabelecem que o direito 
do titular da patente não se esgota com a comercialização do produto protegido pela patente num outro Estado-Membro, daí 
resultando que o titular se pode opor à importação no seu próprio Estado, pode constituir um obstáculo à livre circulação de 
produtos.  Se tal obstáculo à livre circulação pode ser justificável por razões de proteção da propriedade industrial quando 
essa proteção é invocada contra um produto proveniente de um Estado-Membro onde não é patenteável e foi fabricado por 
terceiros sem o consentimento do titular da patente, bem como na hipótese da existência de patentes cujos titulares originais 
são jurídica e economicamente independentes, em contrapartida, a derrogação ao princípio da livre circulação de mercadorias 
não se pode justificar quando o produto foi lançado legalmente, pelo próprio titular ou com o seu consentimento, no mercado 
do Estado-Membro de onde foi importado, nomeadamente quando se trata de um titular de patentes paralelas.  Com efeito, se 
o titular da patente pudesse impedir a importação de produtos protegidos pela patente por ele comercializados ou com o seu 
consentimento para um outro Estado-Membro, teria igualmente a possibilidade de repartir os mercados nacionais e de 
praticar assim um ato restritivo do comércio entre os Estados-Membros, sem que tal restrição fosse considerada necessária 
para lhe assegurar a essência dos direitos exclusivos derivados das patentes paralelas. O antigo TJCE recusou o exercício 
desse direito de patente, considerando-o contrário à livre circulação de mercadorias. O teor integral da decisão poderá ser 
consultado no seguinte endereço: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:61974J0015:PT:PDF. 
Consulta: 16.10.2010. Citado por Mário Castro MARQUES,  “As Licenças de Direitos ...” op. cit. p. 338; e Miguel Moura e 
SILVA, Direito da Concorrência … op. cit. p. 492 e ss. 
973
 Cf. Pedro Sousa e SILVA, “O ‘Esgotamento’ do Direito ...” op. cit. p. 247.  
974
 MERCOSUL/SGT n.° 7/Ata n.° 02/04 XXIII Reunião do Subgrupo de Trabalho. Comissão de Propriedade 
Intelectual: “Artículo 4. Agotamiento del derecho 4.1. El presente Protocolo no afectará la facultad de cada Estado Parte de 
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intenções não prejudicará a faculdade que cada país possui de determinar as condições em que se 
deve verificar o esgotamento de direitos com relação a produtos colocados legitimamente no 
comércio pelo seu titular, ou por terceiro autorizado. 
Ficou acordado, ainda, que cada país se comprometerá a rever sua legislação 
nacional, dentro do prazo máximo de cinco anos, a contar da data da entrada em vigor do 
referido protocolo, para adotar o princípio do esgotamento regional com relação a todos os 
países integrantes do MERCOSUL. No entanto, dentro do bloco, tem-se observado a total falta 
de compromisso entre os países signatários. Por essa razão, entendemos que dificilmente a 
organização obterá o mesmo êxito verificado na União Europeia, pelo menos no que diz respeito 
à propriedade intelectual. 
 
2.3.3 Esgotamento nacional 
 
Por fim, será analisado o esgotamento nacional nos países que garantem o direito 
do titular de impedir terceiro de explorar o objeto da patente e importar o produto sem a 
autorização do detentor da proteção no país. Significa dizer que os direitos do titular da patente 
somente se exaurem se o produto for colocado por ele no mercado nacional. Assim, ainda que o 
produto tenha sido introduzido por seu titular em outro país, cabe exclusivamente ao titular da 
patente autorizar sua importação975.  
Como regra básica, o Brasil incorporou o princípio do esgotamento nacional 
(exaustão interna) nos arts. 42976 e 43, IV977, da Lei n.° 9.279/1996. Em consequência, quando um 
                                                                                                                                                        
determinar las condiciones en que operará el agotamiento de los derechos con relació n a los productos colocados 
legítimamente en el comercio por su titular o por un tercero autorizado. Sin embargo, cada Estado Parte se compromete a 
rever su legislación nacional, dentro de un plazo máximo de cinco años, a contar desde la entrada en vigor del presente 
Protocolo, para adoptar, como mínimo, el principio de agotamiento regional con relación a todos los Estados Parte del 
MERCOSUR. Sin embargo, no se permitirá impedir a un tercero realizar actos de comercio respecto de un producto 
protegido por un derecho de propiedad intelectual sobre la base de esos derechos, después de que el producto hubiese sido 
introducido en el comercio de cualquier país por el titular, por otra persona  económicamente vinculadaa él o por una persona 
autorizada. (Brasil deverá avaliar as possibilidades de regime único de exaustão regional).” http://www.desenvolvimento.gov. 
br/arquivo/publicacoes/sdp/atasubgrupo7/reu022004/anexoiii-cpi.pdf. Consulta: 27.05.2011. 
975
 Neste sentido, vide Helena Candida Lisboa GAEDE, “Importação Paralela e Concorrência Desleal”, in Revista 
da ABPI, n.° 83, Rio de Janeiro, jul./ago. 2006. p. 47; e Maristela BASSO,  Propriedade Intelectual ... op. cit. p. 159 e ss. 
976
 Lei n.° 9.279/1996: “Art. 42. A patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiro, sem o seu 
consentimento, de produzir, usar, colocar à venda, vender ou importar com estes propósitos: I - produto objeto de patente; II - 
processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado. § 1º Ao titular da patente é assegurado ainda o direito de 
impedir que terceiros contribuam para que outros ratifiquem os atos referidos neste artigo. § 2º Ocorrerá violação de direito 
da patente de processo, a que se refere o inciso II, quando o possuidor ou proprietário não comprovar, mediante determinação 
judicial específica, que o seu produto foi obtido por processo de fabricação diverso daquele protegido pela patente”.  
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produto “tiver sido colocado no mercado interno” diretamente pelo titular ou com seu 
consentimento, o titular da patente de produto ou de processo aplicado para a obtenção de um 
produto poderá impedir terceiro de importar o mesmo produto978.  
No entanto, a nosso ver, para ser considerado exaurido o direito do titular da 
patente, deve haver a exploração local do produto e não sua mera importação pelo licenciado, 
como já analisado979. Tal posição é perfeitamente defensável, na medida em que o art. 68, § 1.°, 
inciso I, da citada lei, estabelece que a não exploração do objeto da patente no território 
brasileiro, por falta de fabricação ou fabricação incompleta do produto, dá ensejo à concessão da 
licença compulsória980. 
                                                                                                                                                        
977
 Lei n.° 9.279/1996: “Art. 43. O disposto no artigo anterior não se aplica: I - aos atos praticados por terceiros não 
autorizados, em caráter privado e sem finalidade comercial, desde que não acarretem prejuízo ao interesse econômico do 
titular da patente; II - aos atos praticados por terceiros não autorizados, com finalidade experimental, relacionados a estudos 
ou pesquisas científicas ou tecnológicas; III - à preparação de medicamento de acordo com prescrição médica para casos 
individuais, executada por profissional habilitado, bem como ao medicamento assim preparado; IV - a produto fabricado de 
acordo com patente de processo ou de produto que tiver sido colocado no mercado interno diretamente pelo titular da patente 
ou com seu consentimento; V - a terceiros que, no caso de patentes relacionadas com matéria viva, utilizem, sem finalidade 
econômica, o produto patenteado como fonte inicial de variação ou propagação para obter outros produtos; e VI - a terceiros 
que, no caso de patentes relacionadas com matéria viva, utilizem, ponham em circulação ou comercializem um produto 
patenteado que haja sido introduzido licitamente no comércio pelo detentor da patente ou por detentor de licença, desde que o 
produto patenteado não seja utilizado para multiplicação ou propagação comercial da matéria viva em causa. VII - aos atos 
praticados por terceiros não autorizados, relacionados à invenção protegida por patente, destinados exclusivamente à 
produção de informações, dados e resultados de testes, visando à obtenção do registro de comercialização, no Brasil ou em 
outro país, para a exploração e comercialização do produto objeto da patente, após a expiração dos prazos estipulados no art. 
40.” 
978
 Vide histórico legislativo em artigo de Tatyana Scheila FRIEDRICH e Karla Closs FONSECA, 
“Regulamentação da Propriedade Intelectual: uma Análise Crítica”, in Propriedade Intelectual. Estudos em Homenagem à 
Professora Maristela Basso. Curitiba: Juruá Editora, 2005. p. 74.  
979
 A não ser, por exemplo, na impossibilidade absoluta. Veja-se o exemplo envolvendo o uísque John Walker, que 
tem como distribuidora oficial a United Distillers. Assim, como é público e notório, não há condições materiais para a 
fabricação do produto no Brasil. Portanto, o uísque só poderá ser importado e distribuído pelo seu distribuidor oficial, em 
razão do sistema de esgotamento nacional, adotado pelo Brasil. A respeito dessa matéria, esclarece José de Oliveira 
ASCENSÃO, “Parecer sobre a Proposta ...” op. cit. p. 325: “A patente é um exclusivo industrial. É atribuída para 
recompensar o progresso obtido com a invenção e a sua abertura ao conhecimento de todos. Concede-se então um exclusivo, 
que comprime o espaço de liberdade social, mas em contrapartida o titular fica vinculado a explorar industrialmente no 
território nacional; porque os direitos industriais são privilégios territoriais. (...) Se se retira, porém, a obrigação de executar, 
a patente torna-se um mero exclusivo comercial. Subverte-se assim completamente o sentido da patente, como privilégio 
industrial, e criam-se mercados estanques, numa altura em que tanto se propugna pelo livre cambismo em nível mundial” 
980
 Sobre a interpretação da legislação brasileira, Maristela BASSO, Propriedade Intelectual e Importação 
Paralela. São Paulo: Editora Atlas S.A., 2011.p. 69 e 70. Anota a citada autora que a intenção do legislador não foi fazer 
distinção entre os conteúdos e extensão dos direitos do titular da marca e do titular das patentes. O conteúdo e a extensão dos 
direitos são os mesmos. Houve apenas uma mudança de enfoque e metodologia do legislador no que diz respeito ao Título I – 
Das Patentes (art. 6.º e ss) e o Título III – Das Marcas (art. 122 e ss). Isto é, o direito conferido pela patente é primariamente 
definido como sendo o poder dado ao seu titular de excluir terceiros de prática de atos atentatórios ao direito de propriedade 
(...), em vez de defini-los de forma positiva como sendo o direito de gozar da exclusividade do uso da exploração do objeto 
da patente, como faz o art. 129, referente às marcas (...). O uso exclusivo no território nacional implica o direito de zelar pela 
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2.4 Patente de medicamentos sujeita a um regime de esgotamento 
internacional 
 
  Apresentadas as modalidades de esgotamento, passa-se a analisar (e escolher) qual 
seria o melhor regime para a proteção dos interesses da coletividade, quando o objeto do 
esgotamento referir-se a produtos farmacêuticos. Inicialmente, pode-se questionar se a adoção de 
um regime de esgotamento internacional para as substâncias ativas que entram na composição de 
medicamentos não constituirá a melhor solução, em razão dos elevados preços cobrados pelas 
empresas farmacêuticas de medicamentos de referência.  
A princípio, a teoria do esgotamento internacional favorece as importações 
paralelas, na medida em que estas se valorizam positivamente. Isso ocorre especialmente em uma 
economia em que os mercados se distribuem por todo o mundo e a livre concorrência se 
apresenta como uma ferramenta eficaz para neutralizar ações oligopólicas que redundam em 
concertações de preços que vão de encontro à livre circulação de bens e da adequada 
concorrência981. 
Os defensores da importação paralela apresentam alguns argumentos, como, por 
exemplo, os benefícios que poderão advir para os consumidores em razão da aquisição de 
medicamentos por preços diferenciados (no país onde o valor for mais reduzido)982. Por sua vez, 
os doutrinadores contrários ao esgotamento internacional e, consequentemente, à importação 
paralela sustentam que há benefícios decorrentes da diferenciação de preços. O primeiro deles é 
que consumidores e governos podem ter um ganho com o incremento no investimento em 
pesquisa e desenvolvimento (I&D), o que possibilita a criação de novos medicamentos em 
benefício dos consumidores. O segundo argumento é que, na ausência da possibilidade de 
                                                                                                                                                        
integridade material ou reputação da marca. O disposto no art. 43, inciso IV, da LPI corrobora o que ora se afirma, quando 
determina que não se aplica o disposto no art. 42. Vide, também, Jeferson Ferreira BARBOSA, “Licença Compulsória de 
Medicamentos: o Direito de Patente e o Direito Social Fundamental à Saúde”, in Revista da ABPI, n.° 106. Rio de Janeiro, 
mai-jun. 2010. p. 44 e ss. 
981
 Cf. Guillermo E. VIDARRUETA, “Cuestiones Introductorias ...” op. cit. p. 113. 
982
  Em razão da cobrança de preços diferentes para o mesmo produto em mercados diferentes. Vide Cynthia M. 
HO, “Current Controversies Concerning Patent Rights and Public Health in a World of International Norms”, in Patent Law 
and Theory. A Handbook of Contemporary Research. Toshiko Takenaka (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. 
p. 697 e 698. Afirma ela: “the utility of parallel imports may be diminished in a world where most countries provide patent 
protection, but it would not  be entirely eliminated. In particular, even if patent protection existed in all countries, that does 
not mean that drug costs would be uniform. Indeed, even among developed countries that currently provide patent protection, 
there is a great differential in prices. This is largely a function of whether national governments demand lower process for 
drugs. But, regardless of the reason, to the extent that there is any differential, there still remains some utility to parallel 
imports. However, given the controversy of this topic at TRIPS, continued controversy is likely if countries attempt to use 
this option more aggressively”. 
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discriminação preços, as indústrias tenderão a aumentá-los nas regiões de baixa renda, com vista a 
evitar a redução de lucros nas regiões mais ricas983.  
Os defensores dessa tese também sustentam que a importação paralela de 
medicamentos não consentida pelo titular ou por licenciado no país da importação é injusta. 
Segundo alegam, muitos países impõem controle de preços sobre seus produtos acrescentando 
que  produtos importados paralelamente podem trazer riscos e ameaçar a saúde pública, haja vista 
que podem ter origem em fontes outras que não as indústrias originais984. 
Aduzem, ainda, que os titulares de patentes investem pesadamente na promoção, 
desenvolvimento e proteção de seus bens para o fim de atrair consumidores, investindo em I&D. 
Se o retorno desse investimento for reduzido pelo mercado paralelo, o desenvolvimento de 
novos fármacos poderia ser prejudicado, deixando: i) menos escolhas e disponibilidades para os 
consumidores; ii) menor investimento em I&D para novos produtos e diminuição da inovação985; 
iii) menor expansão para novos mercados.986 De igual sorte, pode argumentar-se que a 
segmentação de mercado pela restrição à importação paralela aumenta os preços para os 
produtores, gerando produção excedente. Consequentemente, reduz o bem-estar dos 
consumidores, fazendo-os pagar preços mais altos pelos mesmos produtos. 
Outro ponto também sempre lembrado pelos críticos da importação paralela é a 
questão da reembalagem (a ser melhor analisada no item 6.1), e a confusão que poderia gerar para 
os consumidores. Como se sabe, os importadores paralelos normalmente alteram as 
características da aparência da embalagem do produto ou importam ou vendem produtos que 
foram produzidos para atender especificamente mercados de outros países, onde se usam 
embalagens próprias. O problema é que, muitas vezes, a composição do produto também é 
diferente, especialmente em se tratando de produtos farmacêuticos, por necessitarem de 
embalagem e armazenamento diferenciados987. 
                                                 
983
 Neste sentido, vide Mattias GANSLANDT  e Keith E. MASKUS, “Intellectual Property Rights, Parallel 
Imports and Strategic …” op. cit. p. 274 e ss. 
984
 Cf. Maristela BASSO,  Propriedade Intelectual ... op. cit. p. 178. 
985
  Cf. Mattias GANSLANDT  e Keith E. MASKUS, “Intellectual Property Rights, Parallel Imports and Strategic 
…” op. cit. p. 280 e 281. 
986
 Cf. Maristela BASSO,  Propriedade Intelectual ... op. cit. p. 184; e Mattias GANSLANDT  e Keith E. 
MASKUS, “Intellectual Property Rights, Parallel Imports and Strategic …” op. cit. p. 273. Vide, ainda, Sumner La CROIX e 
Ming LIU, “Patent and Access to Essential Medicines”, in Intellectual Property, Growth and Trade. Keith E. MASKUS 
(org.). Amsterdan, Boston etc: Elsevier, 2008. p. 423 e ss. As referidas autoras afirmam que a discriminação internacional de 
preços, as licenças compulsórias e a protecção regional do direito de patente não são mecanismos viáveis para dar acesso à 
população mais carente dos países subdesenvolvidos. 
987
 Um exemplo é o tramadol. No Brasil, esse ingrediente ativo pode ser adquirido em 50 e 100 mg. Em Portugal, 
além do tramadol, existe uma associação entre o tramadol (37,5 mg) e o paracetamol. 
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  Como já referido, a princípio, o esgotamento internacional parece-nos a melhor 
via. Mas, na nossa opinião, existem alguns obstáculos que poderão tornar-se intransponíveis. Em 
primeiro lugar, destaca-se o controle dos preços dos medicamentos que incorporam a mesma 
substância ativa (ou combinação e substâncias ativas). Tal controle não deixa de ser realizado pelo 
titular da patente, dado que este (ou alguém cuja vontade ele controla no país da exportação988) 
pode sempre predeterminar o preço do medicamento nesse Estado. E o faz quando da primeira 
venda de determinados lotes, sem prejuízo do regime de regulação pública da formação dos 
preços dos medicamentos no país da origem dos medicamentos.  
Em segundo lugar, pode ocorrer a circunstância de, no Estado de origem (país da 
exportação) dos medicamentos, a substância ativa não se achar protegida por direito de patente989. 
Esta pode ser uma razão suficiente para que o titular no Estado do destino (país da importação) 
possa desfrutar da faculdade jurídica de impedir a importação desses medicamentos. O titular da 
patente pode assim impedir a importação de medicamentos mais baratos provenientes de países 
onde a substância ativa (ou combinação de substâncias ativas) não se acha patenteada. 
Em terceiro lugar, como já assinalado, o titular da patente está isento de impor, de 
acordo com certos motivos legítimos de negócio, restrições ao fornecimento de medicamentos a 
distribuidores no país da exportação. Desse modo, irá desencorajar os distribuidores 
independentes de realizarem a exportação desses mesmos medicamentos para o Estado onde tais 
medicamentos poderiam ser vendidos a um preço mais baixo. 
Por outro lado, a consagração de um regime internacional de importação paralela 
de medicamentos patenteados 990 pode desestimular o investimento estrangeiro diretamente no 
setor farmacêutico. Isto porque as empresas farmacêuticas estrangeiras que invistem recursos e 
tecnologia num país cujo ordenamento jurídico adota a regra do esgotamento internacional do 
direito de patente (e do direito de marca) podem sofrer a natural concorrência das mesmas 
substâncias ativas, por elas desenvolvidas e colocadas no mercado, provenientes do estrangeiro991. 
O esgotamento internacional das patentes de medicamentos pode, no entanto, 
constituir a melhor solução quando forem detectadas certas práticas anticompetitivas. É o que 
                                                 
988
 Por exemplo, um distribuidor, mediante contrato de licença, ou uma sociedade cujas ações ou quotas sejam 
detidas, ainda que parcialmente, pelo titular da patente, a ponto de lhe permitir um controle efetivo sobre a respectiva gestão, 
entre outras hipóteses. 
989
 Por exemplo, na Índia, as invenções de metabolitos, de enantiômeros ou as invenções de segundo uso (ou usos 
terapêuticos subsequentes) de substâncias ou composições já divulgadas não são, em regra, patenteáveis, exceto se sua 
administração provocar efeitos terapêuticos inesperados (por exemplo, menores efeitos adversos, maior índice de 
biodisponibilidade ou de potência). 
990
  Neste caso, identificados com uma determinada marca. 
991
 Nesse sentido, vide também Nuno Pires de CARVALHO, The TRIP Regime of Patent Rights.3.ª ed. … op.  cit.  
p. 192. 
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ocorre, por exemplo, quando existem patentes "paralelas" sobre a invenção outorgadas em 
diferentes Estados relativas à mesma substância ativa de referência usada na fabricação de um 
medicamento. Ocorre também quando existem patentes tituladas pela mesma pessoa ou entidade 
ou por pessoas ou entidades subordinadas ao mesmo grupo societário e, por conseguinte, à 
mesma possibilidade de domínio decisional quanto à formação dos preços de venda do 
medicamento992.  
Nessas hipóteses, se o Estado da importação do medicamento não dispuser de 
um regime de esgotamento internacional, o mesmo medicamento993 poderá ser vendido a um 
preço substancialmente mais elevado. Tal se dá tendo em vista que, não vigorando no país do 
destino (país da importação) um regime de exaustão internacional do direito de patente, a 
autoridade competente desse Estado apenas poderá conceder a emissão de uma licença 
compulsória fundada em eventual prática restritiva da concorrência consubstanciada na 
comercialização a preço excessivamente elevado994. Todavia, tal prática não poderá ser justificada 
(pelo titular da patente no Estado da importação), em razão de motivos legítimos de negócios. 
Em alternativa à consagração de um regime de esgotamento internacional do 
direito de patente995, a discricionariedade legislativa de que os Estados dispõem permite-lhes 
consagrar um regime de esgotamento internacional seletivo ou condicionado, como ocorre, por 
exemplo, na Suíça. Nesse aspecto, várias hipóteses se poderiam configurar, tais como a 
diferenciação do regime do esgotamento consoante a natureza do produto patenteado sujeito à 
importação. Nesse caso, as substâncias ativas objeto de patente no Estado da importação 
                                                 
992
 Não obstante a existência, em muitos países, de regimes de regulação de preços, designadamente, regimes de 
fixação administrativa do preço máximo de venda ao público de medicamento de referência (e de medicamentos genéricos), 
essas regras são pautadas, não raras vezes, por determinados preços de referência praticados anteriormente em outros 
Estados. Ora, haverá sempre uma margem considerável de autonomia do titular da autorização de introdução do 
medicamento no mercado no momento da fixação administrativa do preço máximo de venda desse medicamento. Naqueles 
países em que o preço dos medicamentos de referência não sujeitos à receita médica (nem a co-participação estadual na 
aquisição) é livre, é também total a liberdade originária de fixação do preço de venda ao público desse medicamento nos 
vários Estados onde a mesma substância ativa (aí patenteada ou protegida por certificado complementar de proteção) seja 
objeto de comercialização. 
993
 Ou um medicamento com a mesma substância ativa na mesma forma farmacêutica; ou ainda um medicamento 
com a mesma composição qualitativa e quantitativa em substâncias ativas, bem como a mesma forma farmacêutica e 
bioequivalente. 
994
 Nos termos do regime português da concorrência, previsto na Lei n.° 18/2003, o eventual ilícito seria imputado 
como aplicação de condições discriminatórias de preço relativamente a prestações equivalentes, configurável como abuso de 
dependência econômica ou abuso de posição dominante. 
995
  Em que o titular conserva, em qualquer caso, o direito de impedir a importação dos produtos objeto da patente 
(ou dos produtos obtidos a partir do processo patenteado). Porém, corre-se o risco de, por exemplo, o titular da patente adotar 
condutas anticompetitivas, fazer rarear o fornecimento e a disponibilidade das substâncias ativas ou distribuir os 
medicamentos não sujeitos a receita médica, a preços excessivamente elevados. 
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poderiam achar-se sujeitas a um regime de livre importação paralela, com exclusão de quaisquer 
outros bens (essa matéria será analisada no tópico seguinte). 
É, no entanto, verdade, que essa prática parece inconciliável com o princípio da 
independência dos direitos de patente, previsto no art. 4.°-bis/2 da Convenção da União de Paris, de 
1883, com redação estabelecida na Conferência de Londres, de 1934996. Isto se dá em razão de 
que o âmbito espacial circunscrito ao território do Estado cuja autoridade administrativa 
constituiu os direitos de propriedade industrial não podem ser condicionado ou limitado por atos 
praticados no estrangeiro.  
Pode-se, até mesmo, dizer que a circunstância de um direito de patente se haver 
exaurido no território de um determinado Estado contratante da referida Convenção não tem 
qualquer impacto no direito de patente sobre a mesma invenção vigente em outro Estado 
contratante997. Assim, o fato de uma patente se haver exaurido, por exemplo, no Japão998 não 
significa que o mesmo titular dessa patente não possa impedir a importação paralela dos lotes 
desse medicamento (colocados, pela primeira vez, no Japão) para o Reino Unido.  
Registre-se, porém, que o art. 4.°-bis da Convenção da União de Paris foi 
introduzido na Conferência de Bruxelas em 1901, tendo sido clarificado na Conferência de 
Washington, em 1911. Ora, o n.° 2 do citado artigo esclarece que essa independência dever ser 
interpretada no sentido de que a “carta de alforria” espacial do direito de patente se projeta 
apenas com relação aos motivos de invalidação e da duração da patente. Ele não impede que 
vicissitudes ocorridas no estrangeiro possam, de alguma maneira, influenciar a patente concedida 
nesse Estado.  
Nesse sentido, veja-se o tradicional (e hoje excepcional) caso das patentes de 
revalidação. Sua reminiscência no Brasil é dada pelas denominadas patentes pipeline, concedidas 
para proteger ingredientes ativos (especialmente, de medicamentos retrovirais para combater o 
HIV/SIDA). Tais medicamentos já haviam sido divulgados no exterior, no dia 1.º de janeiro de 
1995 (data da entrada em vigor do Acordo TRIPS, no Brasil), mas que ainda não tinham sido 
objeto de autorização de comercialização. Como foi visto, a novidade absoluta (ou planetária) é 
um requisito substancial de patenteabilidade, devendo ser considerado o estado da técnica em 
todo o planeta na data da prioridade ou na data do pedido de patente.  
                                                 
996
 Cf. Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Patent Rights. 3.ª ed. ... op. cit. p. 188 e 189. 
997
 Todavia, também não se pode esquecer de que os Estados contratantes do TRIPS (e, logo, contratantes do 
acordo que criou a OMC) não estão obrigados a respeitar o princípio da independência dos direitos de propriedade 
intelectual, para fins de esgotamento desses direitos, nos termos do art. 6.° deste Acordo TRIPS. Os Estados contratantes do 
TRIPS acham-se apenas adstritos à observância dos princípios do tratamento nacional e da nação mais favorecida. 
998
  Em razão da introdução, no comércio desse país, de um determinado medicamento pelo titular da patente 
farmacêutica (ou por um seu licenciado). 
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Ora, nada impede que o direito interno de um Estado contratante do TRIPS (ou 
da Convenção da União de Paris) preveja a produção de efeitos, no seu território, de atos 
praticados no estrangeiro relativamente ao objeto da mesma invenção. O artigo 4.°-bis da referida 
Convenção refere-se à existência (e duração) dos direitos de patente nacionais. A doutrina do 
esgotamento é relativa aos atos e condutas que limitam ou condicionam a ulterior exploração 
econômica do direito industrial, no que respeita aos concretos produtos comercializados sob a 
patente.  
A referida Convenção é, na verdade, totalmente omissa quanto à questão do 
esgotamento e aoss limites de exploração econômica dos direitos de patente, ao contrário do 
Acordo TRIPS, conforme ficou demonstrado no item 5.2. Todavia, o seu art. 6.° somente serve 
para impedir que a conduta de um Estado contratante, relativa ao acolhimento de um dos 
regimes (internacional, regional ou nacional) do âmbito do esgotamento dos direitos de 
propriedade intelectual, possa ser alvo de queixa e de submissão ao mecanismo de resolução de 
litígio instituído por meio desse Acordo. Assim, os Estados signatários do Acordo que cria a 
OMC não podem ser punidos, com base nesses mecanismos de resolução, pelo simples fato de 
introduzirem no seu direito interno um determinado regime jurídico atinente ao esgotamento dos 
direitos de propriedade intelectual. 
Ainda com relação ao esgotamento internacional e seus eventuais benefícios 
cabe uma observação. Se é verdade que a faculdade jurídica de proibir a importação do objeto da 
patente previne a entrada de produtos contrafeitos no Estado onde uma patente (nacional) foi 
concedida, também é verdade que essa faculdade jurídica não deve seguir um regime diferente 
das restantes faculdades jurídicas principais outorgadas ao titular da patente, concernente à 
fabricação e à comercialização dos produtos.  
Se, de acordo com a doutrina do exaurimento do direito de patente, a primeira 
comercialização do objeto da patente exaure os direitos de exploração econômica da patente 
relativamente a esses mesmos produtos, e admitindo que tal esgotamento ocorre quando os 
produtos são fabricados no estrangeiro, daí decorre que o direito de proibir a importação desses 
produtos também é abrangido por esse exaurimento. Tal se dá em razão de que essa faculdade 
jurídica não tem vida própria separada dos demais direitos do titular da patente. Dito de outra 
maneira, o direito de importar não se esgota apenas com a primeira importação, mas com a 
primeira comercialização (autorizada pelo titular da patente) no Estado onde a patente tenha sido 
outorgada. 
A clarividência desse argumento parece, aliás, notória nos casos de reimportação. 
Imagine-se, por exemplo, a hipótese de os medicamentos fabricados no Brasil serem 
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comercializados, pela primeira vez, neste país pelo titular da patente e, em seguida, serem 
exportados para Moçambique, sendo, posteriormente, reimportados, por uma outra sociedade 
para o Brasil999. Nessa hipótese, o titular da patente não pode impedir a reimportação desses 
mesmos medicamentos para o Brasil, para, nele, serem utilizados em populações carentes. 
Convém lembrar que os Acordos do GATT e do Tratado que cria a OMC têm 
como objetivo a remoção de barreiras ao comércio internacional, mesmo o comércio de produtos 
protegidos por direitos de propriedade intelectual. Observe-se também que o próprio art. 7.° do 
Acordo TRIPS sugere uma ponderação de interesse e valores (por exemplo, inovação 
tecnológica, transferência de tecnologia, saúde pública). Mas isso, de  forma alguma, permite 
interpretar tais normas como proibitivas de importações paralelas de produtos colocados no 
mercado pelo titular da patente (ou por outrem com o seu consentimento) num país onde este 
goza de proteção patentária.  
Outra solução pode consistir na consagração de um regime de esgotamento 
internacional condicionado à verificação de motivos de interesse público elencados apenas pelo 
governo. É o que ocorre, por exemplo, em Portugal, no domínio das licenças obrigatórias por 
razões de interesse público. Nesse caso, a competência para decidir cabe ao governo português, 
nos termos do n.° 4 do art. 110.°, ao prever: “… o aumento da exploração da invenção 
farmacêutica ou a melhoria das condições em que é realizada serem havidos como de primordial 
importância para a saúde pública”1000.  
Em Portugal, a escolha de um regime desse quilate implicaria a alteração do 
Estatuto do Medicamento (Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de agosto). Atingiria, 
especificamente, a seção II do capítulo IV, relativa à importação paralela de medicamentos (arts. 
80.° a 91.°), no caso de a importação paralela de medicamentos provenientes de Estados que não 
sejam membros da União Europeia nem integrantes do denominado Espaço Econômico 
Europeu.  
Isto porque ao governo - em especial, através da autoridade sanitária competente 
(em Portugal, o INFARMED) - seria outorgado o poder de autorizar essa importação paralela, 
caso a caso, verificando os fluxos de fornecimento de substâncias ativas, os preços fixados, as 
eventuais práticas potencialmente restritivas da concorrência imputáveis ao titular da patente em 
Portugal, entre outros aspectos. A autorização para importar medicamentos apenas abrangeria 
                                                 
999
  Porque, por exemplo, os mecanismos de aquisição e distribuição dos medicamentos pelo Ministério da Saúde 
de Moçambique não funcionaram. 
1000
 Art. 110, n.º 4 do Decreto-Lei n.º 36/2003. Endereço: http://www.dre.pt/util/getdiplomas.asp?s=s 
ug&iddip=20030641. Consulta: 23.03.2012. 
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aqueles que tivessem uma origem comum1001, posto que haviam sido colocados no mercado, pela 
primeira vez, em qualquer país fora do denominado Espaço Econômico Europeu. Essa 
autorização administrativa não poderia ser, tão pouco, qualificada como licença obrigatória, visto 
que os direitos de patente (no caso, a faculdade jurídica de proibir a importação para o território 
português) já se teriam exaurido com a primeira comercialização dos lotes de medicamentos 
objeto de comercialização num qualquer outro país. 
É certo que seria preferível harmonizar o regime do exaurimento do direito de 
patente e, em geral, dos direitos de propriedade industrial. A adoção de uma escala planetária de 
um irrestrito esgotamento internacional é, a nosso ver, impraticável. É que o titular dos direitos 
não poderia impedir a importação (paralela) dos bens, mesmo que estes tivessem sido colocados, 
por ele (ou por outrem com o seu consentimento), no mercado, pela primeira vez, num país onde 
não pudessem ser ou não estivessem protegidos pelo respetivo direito industrial.  
Um regime como esse modelo obrigaria o titular a obter proteção em todos os 
Estados providos de estruturas de fabrico e comercialização de produtos dessa natureza. 
Outrossim, também é injusta e impraticável a solução, segundo a qual o titular, a fim de evitar o 
exaurimento, teria que reservar contratualmente essa faculdade de os ulteriores adquirentes dos 
produtos.  
É claro que a proibição das importações paralelas é do maior interesse para os 
titulares de direitos de propriedade industrial. Todavia, esse interesse esbarra nos objetivos (do 
tendencial livre comércio) expressamente assumidos no Acordo do GATT e no Tratado que cria 
a OMC. A diferenciação dos mesmos produtos pelo preço poderá sempre ser alcançada pelo 
titular, bastando, para essa finalidade, selecionar os locais onde, pela primeira vez, os produtos 
sejam comercializados. Além disso, tal diferenciação nos preços, desejada por qualquer titular de 
patente ou marca, não significa mais do que um subsídio dos consumidores dos países mais 
desenvolvidos aos consumidores dos países em desenvolvimento ou menos desenvolvidos.  
No âmbito do interesse coletivo, a (desejável) democracia dos mercados é 
combatida pela (indesejável) ditadura empresarial. Esquecemo-nos, porém, de que as empresas 
societárias respondem, acima de tudo, aos interesses dos seus sócios ou acionistas, e não aos 
interesses gerais da coletividade. Um quadro de equilíbrio e de ponderação dos diversos 
interesses divergentes pode passar por impedir a importação paralela de produtos colocados, pela 
primeira vez, tanto em mercados de países em que o titular (no país da importação) não desfruta 
de qualquer proteção por direito de patente, quanto em Estados onde essa colocação seja 
                                                 
1001
 Seria o caso de medicamentos colocados no mercado de um Estado situado fora do Espaço Econômico 
Europeu, por uma empresa contratualmente ligada à empresa do titular da patente em Portugal ou uma empresa do mesmo 
grupo de societário, com o consentimento do titular da patente em Portugal. 
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realizada sob licença compulsória. De igual sorte, a importação paralela, no âmbito do 
esgotamento internacional de direitos de patente, também deverá ser condicionada em países cuja 
legislação preveja esquemas rígidos de controle de preços dos produtos. 
 
3. Importação paralela de medicamentos 
 
A importação paralela é aquela realizada à margem do circuito oficial de 
distribuição de um produto, por um terceiro independente do fabricante dos produtos e dos seus 
distribuidores. No que concerne aos medicamentos, estes não têm, nesse caso, uma origem 
comum, nos termos há pouco referidos. Trata-se da hipótese de importação de produtos 
patenteados e comercializados em outro país, sem autorização do titular da patente ou seu 
licenciado. Assim, pode-se conceituar a importação paralela como uma revenda de um produto, 
efetuada por um terceiro independente do respetivo fabricante ou seus distribuidores, num 
território diferente daquele em que o produto foi inicialmente introduzido no comércio pelo 
fabricante, titular da patente, nesse país, ou por alguém com o seu consentimento1002. 
Com base nessa conceituação, conclui-se que a importação paralela é uma 
consequência direta do esgotamento de direito, uma vez que é regida pelo princípio da exaustão, 
previsto no art. 6.° do Acordo TRIPS. Convém relembrar que esse dispositivo exclui o regime do 
esgotamento de direitos do mecanismo de resolução de controvérsias da OMC. Assim, os 
Estados contratantes estão livres para estabelecer (ou não) regras sobre importações paralelas e 
exaustão em suas leis nacionais1003.  
No entanto, a livre utilização da importação paralela dependerá do regime de 
esgotamento escolhido pelo Estado contratante. No esgotamento internacional, por exemplo, 
após a primeira venda de um artigo patenteado, realizada pelo titular da patente ou com sua 
autorização por um terceiro licenciado, esse artigo poderá ser importado daqueles países em que 
esse regime for escolhido. Portanto, é essencial que a primeira venda do produto ocorra sob o 
manto de um válido direito de patente vigente em qualquer país pertencente ao titular da patente 
ou a uma pessoa ou entidade por ele controlada no país de onde provém esse mesmo produto1004.  
Caso se adote o regime do esgotamento regional, a exemplo da União Europeia, 
este se dará após a introdução do produto patenteado em qualquer Estado-Membro. Assim, 
qualquer país que faça parte do Espaço Econômico Europeu (os 27 membros da União 
                                                 
1002
 Cf. Pedro Sousa e SILVA, “O Esgotamento do Direito ...” op. cit. p. 235. 
1003
 Ver Nuno Pires de CARVALHO,  The TRIPS Regime of Antitrust and Undisclosed Information … op. cit. p. 77 
e ss.; e Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Patent Rights, .3.ª ed. … op. cit. p. 183 a 184. 
1004
 Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Patent Rights. 3.ª ed. … op. cit. p. 187. 
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Europeia, a Suíça, a Islândia, a Noruega e o Lichtenstein) poderá importar livremente os produtos 
que já foram introduzidos pelo titular ou por terceiro com a sua autorização. Já em países que 
optem pelo regime do esgotamento nacional, a exemplo do Brasil, apenas o titular da patente ou 
seu licenciado (a exemplo do distribuidor exclusivo) poderá importar o produto, não sendo 
possível, a princípio, a importação paralela.  
No entanto, apesar desse regime adotado pelo Brasil, o Superior Tribunal de 
Justiça abriu, recentemente, dois precedentes favoráveis à importação paralela (embora relativos à 
marca).  Ousamos discordar dessas decisões, pois se coadunam com o regime do esgotamento 
internacional, que não foi o adotado pela Brasil. Tais decisões são temerárias, haja vista que 
representam uma enorme insegurança jurídica, na medida em que são contrárias à própria 
legislação pátria1005. 
 
                                                 
 
1005
 O Superior Tribunal de Justiça tem demonstrado tendência a aceitar o esgotamento internacional no Brasil, 
ao entender que a importação de produto sem autorização do distribuidor oficial não é vedada. Foi assim que se posicionou 
no acórdão ora transcrito (direito de marca): “Propriedade industrial. Direito de marcas. Importação paralela de produtos 
originais sem o consentimento do titular da marca no Brasil. Concorrência desleal. Inocorrência. 1. As importações paralelas 
são realizadas à margem do sistema de distribuição seletiva criado pelo fabricante do produto e titular do direito de 
propriedade industrial, mas uma vez autorizada a importação pelo titular do direito da marca, ou por quem estava autorizado 
para tanto, o produto original entra licitamente no mercado nacional. 2. Tendo em vista que as importações paralelas, lícitas, 
são contratos firmados com o produtor/titular do direito da marca no estrangeiro, ou com quem tinha o consentimento deste 
para comercializar o produto, ou seja, um distribuidor no país em que é realizada a operação, não pode o titular da marca 
opor ao adquirente do produto restrições de redistribuição, pois a colocação do produto no mercado esgota o seu direito de 
propriedade industrial, ainda que a titularidade da marca no Brasil seja diversa da titularidade da marca no exterior. 3. A 
proteção do direito marcário, teleologicamente, não visa a proteger o  titular do direito contra utilização da marca por quem 
comercializa produtos originais, com entrada lícita no país, ainda que obtidos por meio de importação paralela, pois o sistema 
não tem o objetivo de proteger os canais de distribuição impostos pelo fabricante/titular da marca. 4. A proibição absoluta 
desse tipo de mercado, desde que a importação tenha sido realizada licitamente, não seria compatível com a livre iniciativa, 
prevista nos arts. 1º e 170 da CF. 5. O reconhecimento da ilicitude da importação realizada pela Importex e da posterior 
distribuição dos produtos pela ré, exigiria o revolvimento do conjunto fático-probatório, o que é vedado em sede de recurso 
especial. Incidência da Súmula 7/STJ. 6. Recurso especial não conhecido.” (STJ, REsp 609047/SP, Ministro Luis Felipe 
Salomão, DJe 16/11/2009). Endereço eletrônico: http://www.stj.jus.br/SCON/jurisprudencia/doc.jsp?livre =importa%E7%E 
3o+paralela&&b=ACOR&p=true&t=&l=10&i=1. Consulta: 15.09.2011. Em sentido próximo, o seguinte acórdão do STJ: 
“Direito marcário. Exaustão configurada. Alegação de contrafação. Contrato de distribuição exclusiva. Ausência de provas da 
falsificação e de ofensa ao direito de exclusividade. Exaustão do direito marcário. I- O contrato de distribuição exclusiva, por 
si só, não anula a liberdade de comercializar produtos, decorrentes dos princípios que fundamentam a ordem econômica, nem 
afasta as regras de economia baseada na propriedade privada e na livre concorrência. II - Não comprovação, no caso, de que a 
recorrida tenha feito a introdução, no território nacional, do produto fabricado pelas recorrentes. Importação operada por 
terceiros, dos quais a recorrida adquiriu os bens, cuja circulação no mercado foi por ela realizada. Uma vez já introduzido o 
bem no mercado, o produtor não pode se opor às ulteriores e sucessivas vendas. III - Caso "Charutos Cubanos", distribuição 
exclusiva. Ausência de prova de contrafação no caso de importação regular de mercadorias estrangeiras, não incide o art. 
132, III, da Lei n.º 9279/96. Recurso Especial improvido.” (STJ, REsp 930491/SP. Ministro Sidnei Beneti, Terceira Turma, 
DJe 19/04/2011). Endereço: http://www.stj.jus.br/SCON/ jurisprudencia/doc.jsp?livre=exaust%E3o+direito&&b=ACOR 
&p=true&t=&l=10&i=1. Consulta: 15.09.2011. 
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A seguir, far-se-á uma breve análise sobre o regime de esgotamento e a 
importação paralela de medicamentos no âmbito da União Europeia e, especialmente, em 
Portugal. Como foi visto no item 2.3, a matéria gera controvérsias entre os países, principalmente 
pela ausência de regulamentação internacional. Alguns Estados afirmam que as importações 
paralelas favorecem a concorrência, enquanto outros alegam que a prerrogativa poderá prejudicar 
os direitos legítimos dos titulares de patente. Estes correm o sério risco de não poderem 
recuperar os custos do investimento direto efetuado no país da importação dos mesmos produtos 
por eles colocados no mercado de um país estrangeiro, ou por outrem com o seu consentimento.  
Por outro lado, um regime de exaustão internacional dificulta ou condiciona a 
possibilidade de celebração de contratos de licença de exploração de direitos de patente no país 
estrangeiro onde o mesmo titular (ou empresa ligada contratualmente a esse titular) desfruta de 
direitos de patente sobre a mesma invenção. Além do mais, a exaustão internacional do direito de 
patente acaba por constituir um entrave ao movimento de transferência de tecnologia. É que o 
licenciante e o licenciado recearão, com motivos óbvios, que haja a desvalorização dos 
investimentos e das prestações empresariais efetuadas por ocasião desse acordo de transferência 
de tecnologia. 
 
a) União Europeia. Como já foi detalhadamente demonstrado, o comércio paralelo 
na União Europeia baseia-se no princípio da livre circulação de mercadorias no âmbito do 
mercado interno (artigos 34.° a 36.° do TFUE) 1006. No setor farmacêutico, esse comércio 
beneficia-se da diferença de preços, porque, na maioria dos Estados-Membros, existe a fixação ou 
outra forma de controle do preço dos medicamentos vendidos nos respetivos mercados. 1007 
Os países que exercem um controle restritivo de preços, normalmente, impõem 
ao titular do exclusivo um preço de venda ao público mais baixo do que aquele estabelecido nos 
países com menor controle ou com liberdade de preços. Essas diferenças propiciam a 
proliferação de empresas que se dedicam a comprar medicamentos, em um país com preço mais 
                                                 
1006
 TFUE: “Artigo 34.º (ex-artigo 28.° do TCE) São proibidas, entre os Estados-Membros, as restrições 
quantitativas à importação, bem como todas as medidas de efeito equivalente”. “Artigo 36.º (ex-artigo 30.º do TCE) As 
disposições dos artigos 34.ºe 35.ºo são aplicáveis sem prejuízo das proibições ou restrições à importação, exportação ou 
trânsito justificadas por razões de moralidade pública, ordem pública e segurança pública; de protecção da saúde e da vida 
das pessoas e animais ou de preservação das plantas; de protecção do património nacional de valor artístico, histórico ou 
arqueológico; ou de protecção da propriedade industrial e comercial. Todavia, tais proibições ou restrições não devem 
constituir nem um meio de discriminação arbitrária nem qualquer restrição dissimulada ao comércio entre os Estados-
Membros.” 
1007
 Cf. Comunicação Interpretativa da Comissão das Comunidades Europeias sobre as importações paralelas de 
especialidades farmacêuticas cuja colocação no mercado já foi autorizada (Bruxelas, 30.12.2003 COM(2003) 839 final). p. 
06. Disponível em http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/pt/com/2003/com2003_0839pt01.doc. Consulta: 15.05.2011. 
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baixo, para os revenderem em outro país da União Europeia com preço alto1008. Com isso, gera-se 
um conflito entre os direitos de propriedade intelectual nacionais e as regulações europeias que 
autorizam a livre circulação de mercadorias dentro dos países que fazem parte da União. 
O Tribunal de Justiça da União Europeia1009 confirmou, repetidas vezes, que os 
medicamentos não estão isentos da regulamentação aplicável ao mercado interno. Em 
consequência, condenou medidas governamentais que restringem, sem justificação apropriada, as 
importações paralelas de medicamentos. Decidiu, também, que determinadas medidas de 
restrição das importações paralelas, tomadas pelos Estados-Membros, podem ser justificadas com 
base na proteção da propriedade industrial e na proteção da saúde e da vida das pessoas, em 
conformidade com o artigo 36.° (ex-artigo 30.°) do TFUE.  
No entanto, os medicamentos não podem ser colocados no mercado de um 
Estado-Membro sem a respectiva autorização de introdução no mercado, cujo objetivo 
primordial é salvaguardar a saúde pública. Como já analisado no item 4.1 da introdução, as 
autorizações de introdução do medicamento no mercado são concedidas no âmbito nacional ou 
pelo direito, no quadro de um procedimento centralizado junto à Agência Europeia do 
Medicamento 1010. 
De acordo com a jurisprudência do Tribunal, essa regulamentação está sujeita a 
exceções resultantes do disposto no TFUE relativamente à livre circulação de mercadorias. As 
autoridades nacionais não podem impedir as importações paralelas. Não podem, portanto, exigir 
que os respetivos importadores preencham os mesmos requisitos que se aplicam às empresas que 
                                                 
1008
 Cf. J. M. Castelló I BARENYS, “Condicionantes de la ...” op. cit. p. 168. 
1009
 Manuel Lobato GARCÍA-MIJÁN, “Extensión y Âmbito ...” op. cit. p. 131, anota o seguinte: “En materia de 
agotamiento del derecho vinculado a importaciones paralelas han recaído numerosas sentencias del Tribunal de Justicia de las 
Comunidades Europeas. Em ellas se debate si debe primar el alto principio cumunitario de la libre circulación de mercancías, 
o bien, el derecho de exclusiva consustancial a la patente. Cabe recordar la STJCE Centrafarm/Sterling Drug de 31-X-1974, 
la STJCE Merck/Stephar 14-VII-1981 y la STJCE Pharmon/Hoechst 9-VII-1985, As. 19/84. La jurisprudencia del TJCE a la 
hora de considerar el problema de la oposición de derechos nacionales de propriedad industrial a la importación en un Estado 
de mercancías procedentes de outro comunitario há seguido diversos criterios. Em um primer momento el TJCE distinguió 
entre la existencia de los derechos y el ejercicio de los derechos. La existencia de los derechos era competencia de los 
Estados (ex ant. art. 36 TCE – actual art. 30 TCE – que permite que los derechos de propriedad industrial constituyan 
excepciones a la libre circulación de mercancías) y no podían ser alterado por las instituciones comunitarias. Sin embargo, 
em materia de ejercicio de los derechos (oposición de los derechos de patente frente a una importación paralela) sí que era 
posible establecer controles para evitar um ejercicio abusivo. Por esta distinción, las instituciones comunitarias – Comisión y 
TJCE – tendían a aplicar el art. 81 TCE (acuerdos colusorios, que son susceptibles de encuadrar conductas privadas). Sin 
embargo, la insuficiencia de esta distinción se manifestaba em que el principio de libre circulación de mercancías no es um 
principio que deba recaer sobre el ejercicio privado de los derechos. En puridad, despojar al titular del ius prohibendi 
respecto de importaciones comunitarias significaba afectar al proprio modo de existencia de los derechos de propriedad 
industrial”.  
1010
 Cf. Comunicação Interpretativa da Comissão das Comunidades Europeias sobre as importações paralelas de 
especialidades farmacêuticas cuja colocação no mercado já foi autorizada ... op. cit. p. 07. 
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solicitam, pela primeira vez, uma autorização de introdução no mercado para um determinado 
medicamento. Não obstante, esse tipo de exceção às regras normalmente aplicáveis às 
autorizações de introdução de medicamentos no mercado, não pode ser prejudicial à proteção da 
saúde pública. 
Especificamente, as informações necessárias à proteção da saúde pública já devem 
estar disponibilizadas junto às autoridades competentes do Estado-Membro destinatário, como 
resultado da primeira colocação no mercado desse Estado-Membro de determinado 
medicamento. Sempre que isso acontecer, o produto importado paralelamente está sujeito a uma 
licença concedida com base num procedimento proporcionalmente simplificado, desde que sejam 
preenchidos dois requisitos: i) ao medicamento importado tenha sido concedida uma autorização 
de introdução no mercado do Estado-Membro exportador; ii) o medicamento importado seja 
suficientemente semelhante a um medicamento cuja introdução no mercado já tenha sido 
autorizada no Estado-Membro destinatário, ainda que possa haver diferenças nos excipientes.1011 
Relativamente à importação paralela de medicamentos fabricados ao amparo de 
uma licença compulsória (e defendemos o mesmo posicionamento para todos os Estados 
contratantes que fazem parte da OMC), o Tribunal de Justiça da União Europeia, desde o 
julgamento do processo n.º C-19/84 (Pharmon BV v. Hoechst AG), pacificou o seu entendimento, 
no sentido da sua impossibilidade, em razão da exigência de observância do livre consentimento 
do titular da patente (elemento subjetivo)1012. O posicionamento do Tribunal não podia ser 
diferente, sob pena de ignorar o caráter sancionador e parcialmente expropriatório da licença 
compulsória. Também acertou ao limitar territorialmente os efeitos da licença, tendo em vista que 
esta representa uma constituição forçada das relações jurídicas, em razão da intervenção da 
administração pública ao impor a uma das partes o dever de contratar1013. 
 
b) Portugal. A exemplo do que ocorre em qualquer Estado-Membro, também em 
Portugal não se pode, em princípio, proibir ou restringir a circulação do medicamento 
comercializado sob uma marca no mesmo mercado da União Europeia - incluindo os estados 
não membros, que integram o denominado Espaço Econômico europeu (Suíça, Noruega, 
Islândia e Lichtenstein). Exige-se, entretanto, que o medicamento tenha sido, pela primeira vez, 
colocado em algum país que compõe o espaço econômico pelo titular da patente ou por terceiro 
                                                 
1011
 Cf. Comunicação Interpretativa da Comissão das Comunidades Europeias sobre as importações paralelas de 
especialidades farmacêuticas cuja colocação no mercado já foi autorizada ... op. cit. p. 07 e 08. 
1012
 A íntegra do acórdão poderá ser consultada em: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do 
?uri=CELEX:61984CJ0019:EN:HTML. Consulta em: 05.10.2011. Vide comentários à decisão de José A. GOMEZ 
SEGADE, Licencia Obligatoria y Agotamiento ... op. cit. p. 03 a 26. 
1013
 Cf. José A. GOMEZ SEGADE,  Licencia Obligatoria y Agotamiento ... op. cit. p. 13 e 14. 
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com o seu consentimento. Cumprido esse requisito, o interessado em realizar uma importação 
paralela não precisa obter uma nova AIM em Portugal.1014 
Este e outros requisitos que devem ser observados para a efetivação da 
importação paralela estão previstos no art. 81.° e ss. do Estatuto do Medicamento (Decreto-Lei 
n.º 176/2006, com redação dada pelo Decreto-Lei n.º 182/2009. O assunto será melhor 
explorado no item 6.1 deste capítulo, no qual será abordado o tema referente à reembalagem1015.  
A oposição que poderá fazer o titular do direito são as mesmas citadas acima.  
 
4. Licenças compulsórias de medicamentos  
  
As licenças compulsórias1016 representam a mais importante salvaguarda legal para 
coibir alguns abusos porventura praticados pelos titulares das patentes, na medida em que se 
                                                 
1014
 J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Regime Jurídico Geral da Marca ...”.  op. cit.  No prelo.  
1015
 Dentre os principais requisitos previstos pelo Estatuto do Medicamento, destacam-se: i) é preciso que o 
medicamento seja objeto, no Estado-Membro da proveniência, de uma válida autorização de introdução no mercado; ii) é 
preciso que a autorização a ser concedida para a importação paralela não represente um risco para a saúde; iii) deve a 
importação paralela ser notificada ao titular da AIM em Portugal do “medicamento considerado” (este “medicamento 
considerado” é aquele que é objeto de uma AIM válida num Estado-Membro, in casu, em Portugal, com a mesma 
composição quantitativa e qualitativa em substâncias ativas, a mesma forma farmacêutica e as mesmas indicações 
terapêuticas); iv) só podem ser objeto de importação paralela os medicamentos que, relativamente ao medicamento 
considerado, objeto de válida AIM em Portugal (com a mesma composição quantitativa e qualitativa em substâncias ativas, a 
mesma forma farmacêutica e as mesmas indicações terapêuticas), possuam a mesma forma, composição quantitativa e 
qualitativa em substâncias ativas, a mesma forma farmacêutica e as mesmas indicações terapêuticas; podem, porém, ser 
usados excipientes diferentes ou em quantidades diferentes, desde que sem incidência terapêutica; v) bem como podem ser 
objeto de importação paralela os medicamentos que tenham uma origem comum (ou seja, os medicamentos fabricados noutro 
Estado-Membro por uma empresa ligada contratualmente à empresa titular da AIM em Portugal ou uma empresa do mesmo 
grupo de sociedades); vi) neste caso, presume-se (n.º 2 do art. 81.° do Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 de Agosto, com 
relação dada pelo Decreto-Lei n.º 182/2009) que o medicamento objeto da importação paralela, em relação ao medicamento 
considerado (titulado por AIM num qualquer Estado-Membro), tem a mesma composição quantitativa e qualitativa em 
substâncias ativas, a mesma forma farmacêutica e as mesmas indicações terapêuticas e que a autorização de importação 
paralela não representa um risco para a saúde pública; vii) na falta de origem comum, faz-se mister que a AIM não represente 
um risco para a saúde pública; viii) se utilizarem excipientes diferentes ou em quantidades diferentes, é preciso que estas 
substâncias não tenham incidência terapêutica, não tenham qualquer incidência sobre a segurança do medicamento, ou não 
representem um risco para a saúde pública; ix) o medicamento objeto de importação paralela deve, em princípio, ser 
comercializado sob a mesma marca do medicamento que desfruta de AIM válida em Portugal; e deve conter a indicação “IP” 
(n.º 1 do art. 86 do Decreto-Lei n.º 176/2006). J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Regime Jurídico Geral da Marca ...”. op. cit.  
No prelo,  apresenta um resumo dos requisitos.  
1016
 Cf. Milton Lucídio Leão BARCELLOS, “Licença Compulsória: balanceamento de Interesses, Motivação e 
Controle dos Atos Administrativos”, in Revista da ABPI, n.° 79, Rio de Janeiro, nov./dez. 2005. p. 60 e ss; e Edson Beas 
RODRIGUES JUNIOR, “Influência do TRIPs na Harmonização das Regras de Licenciamento Compulsório”, in Revista da 
ABPI, n.° 73. Rio de Janeiro, nov/dez 2004. p. 24. Sobre o histórico das licenças compulsórias no Brasil, vide Peter Dirk 
SIEMSEN, “Compulsory Licenses in Brazil. Are they Real Threat”, in Estudios sobre Propriedad Industrial. Homenaje a A. 
M. Curell Suñol. Barcelona: Editada por El Grupo Español de La AIPPI, 2000. p. 475 e ss. 
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concretizam como uma limitação ao direito decorrente das patentes1017. Em sua essência, 
consistem na permissão de industrialização e comercialização de um produto patenteado, sem o 
consentimento do titular do monopólio. Em resumo, embora não impliquem a transferência da 
titularidade da patente para o Estado ou para outra entidade pública, são instrumentos de que o 
Estado dispõe para intervir sobre o monopólio de uma patente, sempre que o interesse público o 
exigir1018.  
Na análise das substâncias ativas que incorporam certos medicamentos, é preciso 
colocar à parte as situações de uso público não comercial de substâncias químicas patenteadas 
decretado pelas autoridades administrativas competentes dos EUA, em variadas ocasiões, desde 
os anos sessenta do século passado. Idênticas medidas foram adotadas, em alguns casos, pelas 
autoridades sanitárias do Reino Unido. A propósito, já se assistiu, nos últimos anos, à emissão de 
algumas licenças obrigatórias envolvendo substâncias ativas de medicamentos antirretrovirais. É 
o caso das licenças obrigatórias emitidas pelos governos da Malásia, em 2003, da Indonésia, em 
2004, da Tailândia, em 2007, e do Brasil, em 2007 (no caso, a substância conhecida por 
efavirenz1019), relativamente a certos ingredientes ativos cuja exportação ocorreu a partir da 
Índia1020. 
Por constituir uma limitação, a licença compulsória será concedida unicamente 
quando se acharem cumpridas determinadas condições previstas nos tratados e convenções 
internacionais, bem como nas leis internas dos países signatários, devendo ser tratada como um 
mecanismo excepcional. Por essa razão, é preciso estabelecer critérios e condições claras, 
objetivas e bem definidas para a sua concessão, de maneira a não gerar prejuízos aos 
investimentos em I&D. Para facilitar a compreensão da problemática envolvendo a licença 
                                                 
1017
 Cf. José de Oliveira ASCENSÃO, “O Projecto de Código da ...” op. cit. p. 161. 
1018
 Menos drásticas que a revogação da patente em razão da caducidade, as licenças compulsórias permitem que, 
em certas circunstâncias, outros usem a invenção patenteada, mediante uma remuneração estabelecida pelo Estado. 
1019
 A partir de fevereiro de 2009, essa substância passou a ser importada para o Brasil, sendo proveniente da Índia. 
Vide a versão eletrônica da Revista Radis, n.° 78, fevereiro de 2009, p. 11 a 13. Endereço: http://www.ensp.fiocruz. 
br/radis/revista-radis/78. Consulta em 04.01.2012. Na realidade, de acordo com o decreto de emissão da licença compulsória, 
esta foi emitida sob outra qualificação, exatamente, a título de uso público não comercial. Esse mecanismo exonera o 
Governo de procurar junto do titular da patente um acordo para a celebração de uma licença voluntária em condições 
comerciais aceitáveis. O uso público não comercial significa que é o governo que suporta os custos de distribuição gratuita do 
medicamento junto às unidades de saúde que formam o denominado Sistema Único de Saúde (SUS) do Brasil, nada obstando 
a que a entidade selecionada para fabricar os medicamentos tenha um incremento patrimonial após a realização da concreta 
fabricação do lote de medicamentos peticionado. Decisivo é que a entidade contratada pelo governo para fabricar as 
substâncias objeto dessa limitação ao direito de patente não o faça de uma forma sistemática e regular, à luz do contrato 
administrativo adrede firmado com o governo. No Brasil, a exemplo da FIOCRUZ e do LAFEPE, entre outros, dá-se 
prioridade aos laboratórios públicos. 
1020
 Todavia, estes ingredientes ativos não estavam patenteados na Índia, embora o fossem nos países referidos no 
texto. 
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compulsória, serão analisados os dispositivos constantes dos mais importantes tratados 
internacionais, dando relevo à questão da saúde pública1021. 
Não obstante, deve-se levar em apreço que a licença compulsória se converteu em 
um instrumento de grande importância dentro do direito de patentes, uma vez que se 
transformou em um importante meio para equilibrar o interesse privado do titular com o 
interesse público contraposto1022. Assim, em razão da importância que a licença compulsória tem 
para proporcionar esse equilíbrio no âmbito da patente de medicamentos, a análise será focada 
unicamente nessa modalidade a partir dos principais acordos internacionais. Nessa abordagem, 
serão destacadas as situações de concessão para proteção do interesse público. 
 
5. Licenças compulsórias no âmbito dos principais acordos internacionais 
 
5.1 Convenção da União de Paris 
 
Antes da Convenção da União de Paris – CUP, ocorrida no ano de 1883 e 
subscrita inicialmente por treze países, numerosas eram as legislações internacionais que previam 
a caducidade das patentes como sanção1023. O art. 5.° da CUP teve o mérito de estabelecer as 
primeiras disposições limitativas das legislações nacionais aos direitos decorrentes das patentes. 
Dessa forma, deu ensejo a uma permanente discussão entre os países signatários, em todas as 
conferências de revisão.  
                                                 
1021
 Cf. Registra Alberto BERCOVITZ, “Notas sobre las Licencias Obligatorias de Patentes”, in Direito Industrial, 
vol. II. APDI – Associação Portuguesa de Direito Intelectual (org.). Coimbra: Livraria Almedina, 2002. p. 88. Registra o 
citado autor que o problema da concessão de licenças obrigatórias não está tanto na determinação das causas pelas quais tais 
licenças podem ser concedidas, como na efetiva prática de concessão de tais licenças. Com efeito, a maior crítica que se faz 
contra as licenças obrigatórias se manifesta em duplo sentido. Por uma parte, se diz que, em um país, por mais desenvolvido 
que seja nos campos industrial e tecnológico, como os EUA, nunca houve a obrigação de explorar. Por outro lado, se diz que, 
nos países onde estão reguladas as licenças obrigatórias, não se concedem tais licenças ou se concedem em número muito 
escasso. Porém, nos EUA, embora não se preveja o regime da concessão de licença compulsória, estatui-se sobre o regime do 
uso público não comercial do objeto da invenção, o que, na prática, permite a utilização da substância patenteada por parte 
dos Estados federados ou da própria Federação, contra o pagamento de uma compensação ao titular da patente. 
1022
 Cf. Alberto BERCOVITZ, “Notas sobre las Licencias ...” op. cit. p. 82. 
1023
 Cf. José Mota MAIA, “Revisão da Convenção da União de Paris (O artigo 5.º-A)”, in INPI - Direcção de 
Serviços de Patentes. Lisboa: 1980. p. 6; Tshimanga KONGOLO, Unsettled International … op. cit. p. 6;  Robert M. 
SHERWOOD,  “Compulsory Licensing under the TRIPS Agreement”, in Revista da ABPI, n.° 17, Rio de Janeiro, jul./ago. 
1995. p. 38; e Jacqueline Borges de FARIA,  “Licença Compulsória como Alternativa para a Garantia do Acesso Universal a 
Anti-Retrovirais no Brasil”, in Revista da ABPI, n.° 85, Rio de Janeiro, nov./dez. 2006. p. 26 a 37. A CUP sofreu inúmeras 
revisões: Conferência de Bruxelas, de 1900; Conferência de Washington, de 1911; Conferência de Haia, de 1925; 
Conferência de Londres, de 1934; Conferência de Lisboa, de 1958 e Conferência de Estocolmo, de 1967. 
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O citado dispositivo fazia a descrição pormenorizada da invenção. Compilando o 
que já previam diversas legislações nacionais, igualmente estabelecia a exigência de uso efetivo das 
patentes, admitindo-se sua revogação após um certo lapso de tempo, se a produção não se 
realizasse no país1024. A exigência da exploração local, disposta no art. 5.° do texto original 1025, 
levou países como EUA, Inglaterra, Alemanha, Canadá, Hungria e Áustria a não subscreverem a 
primeira versão da CUP. 
Para fazer cumprir a exigência de exploração local das patentes, o primeiro 
instrumento incluído nas leis de propriedade industrial consistiu na ameaça contida na revogação 
da patente por meio da caducidade, que é uma das formas de sua extinção1026. Tratando-se de um 
mecanismo drástico, uma vez que sua aplicação se verificava, de forma automática, após o 
esgotamento do prazo para a exploração local. Por tal motivo, gradativamente substituída, nas 
revisões da CUP, em favor da previsão da emissão de licença compulsória. 
O texto do atual art. 5.° recepcionou à alteração ocorrida na Conferência de 
Lisboa, em 1958, não sendo modificado na última Conferência realizada em Estocolmo, no ano 
de 19671027. O novo texto determinou que a licença compulsória fosse obrigatoriamente não 
exclusiva1028, além de poder ser recusada, se o titular justificasse sua inação por razões legítimas. 
Essa modificação, conforme será demonstrado a seguir, tornou a licença obrigatória mais difícil 
                                                 
1024
 O uso efetivo das patentes foi discutido entre Áustria e Estados Unidos na Conferência de Viena, em 1875,  
tendo os EUA defendido que deveria ser interpretada como uso efetivo a importação dos produtos patenteados. 
1025
 Art. 5.º da CUP (texto de 1883): “1) A introdução pelo titular da patente, no país em que esta foi concedida, de 
objectos fabricados em qualquer dos países da União, não acarreta a caducidade da patente. 2) No entanto, o titular ficará 
submetido à obrigação de explorar a sua patente de acordo com as leis do país em que são introduzidos os objetos 
patenteados.” 
1026
 A caducidade por falta de exploração local já existia na lei da França e de outros países (México e Tunísia, por 
exemplo), antes mesmo da Convenção de Paris. 
1027
 Art. 5.° da CUP (texto de 1958): “(A) - (1) A introdução, pelo titular da patente, no país em que esta foi 
concedida, de objectos fabricados em qualquer dos países da União não constitui fundamento de caducidade. 2) Cada um dos 
países da União terá, porém, a faculdade de adoptar providências legislativas prevendo a concessão de licenças obrigatórias 
para prevenir abusos que poderiam resultar do exercício do direito exclusivo conferido pela patente, como, por exemplo, a 
falta de exploração. 3) A caducidade da patente só poderá ser prevista para o caso de a concessão de licenças obrigatórias não 
ter sido suficiente para prevenir tais abusos. Não poderá ser interposta acção de declaração de caducidade ou de anulação de 
uma patente antes de expirar o prazo de dois anos, a contar da concessão da primeira licença obrigatória. 4) Não poderá ser 
pedida concessão de licença obrigatória, com o fundamento de falta ou insuficiência de exploração, antes de expirar o prazo 
de quatro anos, a contar da apresentação do pedido de patente, ou de três anos, a contar da concessão da patente, devendo 
aplicar-se o prazo mais longo; a licença será recusada se o titular da patente justificar a sua inacção por razões legítimas. Tal 
licença obrigatória será não exclusiva e apenas poderá ser transmitida, mesmo sob a forma de concessão de sublicença, com a 
parte da empresa ou do estabelecimento comercial que a explore.”  
1028
 Alberto BERCOVITZ, “Notas sobre las Licencias ...” op. cit. p. 85, assinala: “Las limitaciones establecidas en 
el CUP impedían un efectividad práctica de la institución de las licencias obligatorias. Fundamentalmente la exigencia de que 
la licencia obligatoria sea no exclusiva crea graves problemas para que pueda existir un interés en obtener tales licencias”.  
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de ser aplicada. No entanto, diante da falta de previsão normativa1029, cada país teria a liberdade 
de regulamentar essa matéria. Mesmo porque o propósito da CUP não é a uniformização das leis 
nacionais, nem o condicionamento nacional à reciprocidade. Pelo contrário, prevê ampla 
liberdade legislativa para cada país1030. 
No entanto, a regulação da licença obrigatória constante da CUP, 
consubstanciada na falta de exploração local, apresentava outros problemas. O primeiro dizia 
respeito à possibilidade de, sem existir um abuso do titular da patente, surgir um interesse público 
que justificasse necessidade de se outorgar uma licença compulsória. Eram os casos, por 
exemplo, de saúde pública, de defesa e dependência entre patentes. 
Outro problema consistia no fato de que, dentro da noção de abuso do titular da 
patente havia uma pluralidade de situações que não estavam especificamente contempladas na 
norma da CUP. Era o caso dos abusos que constituíam violação das normas do direito da 
concorrência. Ocorria também a recusa do titular da patente em outorgar licenças quando não 
atendiam adequadamente o mercado de exportação1031. Tais problemas foram, a princípio, 
solucionados pelo Acordo TRIPS e seus ulteriores ajustes, como será visto a seguir. 
 
5.2 Acordo TRIPS 
 
Relativamente à licença compulsória, embora o Acordo TRIPS não a tenha 
mencionado expressamente em seu texto1032, os arts. 30.°1033 e 31.°1034preveem uma permissão 
                                                 
1029
 Vide Sara M. FORD, “Compulsory licensing provisions under the TRIPS Agreement: balancing pills and 
patentes”, in American University International Law Review, vol. 15, n.° 4. p. 958. A esse respeito, anota: “The Convention 
creates time restrictinos before an application for a compulsory license can be submitted and creates limitations of licenses 
when the patentee can justify insufficient usage. Yet, the language concerning the justifications for inaction is vague, leaving 
room open for alternative interpretations”.  
1030
 A CUP exige paridade entre o tratamento dado ao nacional e ao estrangeiro. 
1031
 Cf. Alberto BERCOVITZ, “Notas sobre las Licencias ...” op. cit. p. 83. 
1032
 Cf. Tshimanga KONGOLO, Unsettled International (…) op. cit. 2008. p. 6. 
1033
 Acordo TRIPS: “Art. 30 Exceções aos direitos conferidos. Os membros poderão conceder exceções limitadas 
aos direitos exclusivos conferidos pela patente, desde que elas não conflitem de forma não razoável com sua exploração 
normal e não prejudiquem de forma não razoável os interesses legítimos de seu titular, levando em conta os interesses 
legítimos de terceiros”. 
1034
 Acordo TRIPS: “Art. 31 Outro uso sem autorização do titular quando a legislação de um Membro permite outro 
uso do objeto da patente sem autorização de seu titular, inclusive o uso pelo Governo ou por terceiros autorizados pelo 
Governo, as seguintes disposições serão respeitadas: O termo "outro uso" refere-se ao uso diferente daquele permitido pelo 
art.30. a) a autorização desse uso será considerada com base no seu mérito individual; b) esse uso só poderá ser permitido se 
o usuário proposto tiver previamente buscado obter autorização do titular, em termos e condições comerciais razoáveis, e que 
esses esforços não tenham sido bem sucedidos num prazo razoável. Essa condição pode ser dispensada por um Membro em 
caso de emergência nacional ou outras circunstâncias de extrema urgência ou em casos de uso público não comercial. No 
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que, implicitamente, nada mais é que a própria exceção1035. Entre os requisitos elencados no art. 
31.°1036 para esse regime excepcional, destacam-se os seguintes: i) o interessado deve previamente 
buscar obter autorização do titular, em termos e condições comerciais razoáveis, e que esses 
esforços não tenham sido bem sucedidos num prazo razoável, exigência essa que pode ser 
dispensada em caso de urgência e emergência nacional; ii) o pedido de licença deve ser analisado 
em seus méritos individuais; iii) o alcance e a duração desse uso excepcional devem circunscrever-
                                                                                                                                                        
caso de uso público não comercial, quando o Governo ou o contratante sabe ou tem base demonstrável para saber, sem 
proceder a uma busca, que uma patente vigente é ou será usada pelo ou para o Governo, o titular será prontamente 
informado; c) o alcance e a duração desse uso será restrito ao objetivo para o qual foi autorizado e, no caso de tecnologia de 
semicondutores, será apenas para uso público não comercial ou para remediar um procedimento determinado como sendo 
anticompetitivo ou desleal após um processo administrativo ou judicial; d) esse uso será não exclusivo; e) esse uso não será 
transferível, exceto conjuntamente com a empresa ou parte da empresa que dele usufrui; f) esse uso será autorizado 
predominantemente para suprir o mercado interno do Membro que o autorizou; g) sem prejuízo da proteção adequada dos 
legítimos interesses das pessoas autorizadas, a autorização desse uso poderá ser terminada se e quando as circunstâncias que 
o propiciaram deixarem de existir e se for improvável que venham a existir novamente. A autoridade competente terá o poder 
de rever, mediante pedido fundamentado, se essas circunstâncias persistem; h) o titular será adequadamente remunerado nas 
circunstâncias de cada uso, levando-se em conta o valor econômico da autorização; i) a validade legal de qualquer decisão 
relativa à autorização desse uso estará sujeita a recurso judicial ou a outro recurso independente junto a uma autoridade 
claramente superior naquele membro; j) qualquer decisão sobre a remuneração concedida com relação a esse uso estará 
sujeita a recurso judicial ou outro recurso independente junto a uma autoridade claramente superior naquele membro; k) os 
membros não estão obrigados a aplicar as condições estabelecidas nos subparágrafos "b" e "f" quando esse uso for permitido 
para remediar um procedimento determinado como sendo anticompetitivo ou desleal após um processo administrativo ou 
judicial. A necessidade de corrigir práticas anticompetitivas ou desleais pode ser levada em conta na determinação da 
remuneração em tais casos. As autoridades competentes terão o poder de recusar a terminação da autorização se e quando as 
condições que a propiciaram forem tendentes a ocorrer novamente; l) quando esse uso é autorizado para permitir a 
exploração de uma patente ("a segunda patente") que não pode ser explorada sem violar outra patente ("a primeira patente"), 
as seguintes condições adicionais serão aplicadas: i) a invenção identificada na segunda patente envolverá um avanço técnico 
importante de considerável significado econômico em relação à invenção identificada na primeira patente; ii) o titular da 
primeira patente estará habilitado a receber uma licença cruzada, em termos razoáveis, para usar a invenção identificada na 
segunda patente; e iii) o uso autorizado com relação à primeira patente será não transferível, exceto com a transferência da 
segunda patente”. Para maior aprofundamento sobre a matéria, vide F. M. SHERER e Fayashee WATAL, “Post-TRIPS 
Options for Access to Patented Medicines in Developing Nations”, in Journal of International Economic Law, vol. 5, n.° 4. 
Oxford University Press, dez./2002. p. 914 e ss.; Duncan MATTHEWS, “WTO Decision on Implementation of Paragrah 6 of 
the Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health: a Solution to the Acess to Essential Medicines Problem?”, 
in Journal of International Economic Law, vol. 7, n.°1. Oxford University Press, March./2004. p. 78 e ss.; e Pedro ROFFE e 
Christoph SPENNEMANN, “Control of Anti-competitive (…)” op. cit. p. 214 e 315 
1035
 Sobre a questão terminológica, vide comentários de Alberto BERCOVITZ, “Notas sobre las Licencias ...” op. 
cit. p. 86; de Xavier SEUBA HERNÁNDEZ,  La Protección de la Salud ... op. cit. p. 265 e 266; e Christopher A. 
COTROPIA,  “Compulsory Licensing under TRIPS and the Supreme Court of the United States.Decision in eBay v. 
MercExchange”, in Patent Law and Theory.A Handbook of Contemporary Research. Toshiko Takenaka (org.). UK: Edward 
Elgar Publishing Limited, 2008. p. 558 e 559. 
1036
 O mencionado Acordo inovou em relação à Convenção de Paris, ao prever, em seu art. 31, a possibilidade de, 
em havendo “emergência nacional ou outras circunstâncias de extrema urgência ou em casos de uso público não comercial”, 
poderá ser concedida a licença compulsória. 
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se ao objetivo para o qual foi autorizado; iv) esse uso deve ser não exclusivo; v) o titular deve ser 
adequadamente remunerado nas circunstâncias de cada uso1037. 
Porém, no caso específico das licenças compulsórias, apesar da aparente 
flexibilidade, o Acordo TRIPS, em seu art. 31.°, acabou por criar, indiretamente, um sistema de 
concessão de licenças compulsórias bastante burocrático e sofisticado. Na prática, esse sistema 
acaba por reduzir a concessão de uma licença compulsória. Assim, não obstante o art. 31.° ter 
garantido um razoável nível de flexibilidade aos países na adoção de seus regimes de licença 
compulsória e, na prática, a maioria dos países tenha recepcionado essa flexibilidade em suas 
legislações, o certo é que não foram concedidas licenças compulsórias para sanar a necessidade 
premente de alguns países subdesenvolvidos ou em desenvolvimento. 
Ante essa flexibilidade teórica e levando-se em consideração que o Acordo TRIPS 
não define, de forma exaustiva, as hipóteses em que poderia ocorrer tal concessão, é fundamental 
que o teor do art. 31.° seja devidamente adequado às legislações internas. Para tanto, cada país 
deve tornar mais fácil a compreensão dessa burocrática exceção às faculdades jurídicas 
outorgadas ao titular da patente, criando, por exemplo, um decreto regulatório, o Brasil lançou 
mão desse expediente e tem sido mais fácil e transparente a concessão da licença compulsória).  
Idêntico raciocínio deve ser utilizado no que se refere aos conceitos de “situações 
de urgência e emergência nacional”, entre outros, restringindo-se sua interpretação com vista à 
promoção do acesso da população a medicamentos e a segurança jurídica dos titulares de patente 
e de terceiros, por meio de licenças compulsórias. Relativamente à caducidade, o texto do Acordo 
TRIPS faz uma única menção ao instituto, no art. 32.°, ao estabelecer que qualquer decisão de 
anular ou de fazer caducar uma patente deverá ser submetida a recurso judicial 1038. Em face da 
dificuldade na aplicação dos arts. 30.° e 31.° do Acordo TRIPS, bem assim em razão de 
divergências quanto à sua aplicação, foi realizada uma Conferência Ministerial, que resultou na 
Declaração relativa ao Acordo sobre o TRIPS e a saúde pública, a qual será analisada a seguir. 
 
 
 
 
                                                 
1037
 Esses requisitos foram amplamente comentados por Frederick M. ABBOTT, “Patents: Non-Voluntary Uses 
(Compulsory Licenses)”, in Resource Book on TRIPS and Development. United States of America: Cambridge University 
Press, 2005. p. 468 e ss. Sobre o art. 31.º do Acordo TRIPS, vide comentários de Cynthia M. HO, “Current Controversies 
(…)” op. cit. p. 687 e s; e Jerome H. REICHMAN, “Universal Minimum (…)” op. cit. p. 34 e ss. 
1038
 Acordo TRIPS: “Art. 32. Nulidade/caducidade. Haverá oportunidade para recurso judicial contra qualquer 
decisão de anular ou de caducar uma patente”. 
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5.3 Declaração de Doha sobre o Acordo TRIPS 
 
Alguns Estados contratantes não estavam seguros de como deveriam interpretar 
as disposições contidas nos arts. 30.° e 31.° do Acordo TRIPS, que permitem certa flexibilidade 
no tocante às licenças compulsórias. A principal dúvida era em que medida poderiam utilizá-las 
sem infringir os termos do Acordo.  Para agirem com maior segurança, os países africanos que 
faziam parte da OMC1039 solicitaram um esclarecimento sobre o assunto, mais precisamente no 
tocante à possibilidade de concessão de licenças compulsórias com vista à aquisição de 
medicamentos genéricos para o combate do HIV/AIDS. 
  Após inúmeras discussões e debates, grande parte da questão foi resolvida na 
Conferência Ministerial de Doha 1040, realizada em 14 de novembro de 2001, durante a qual foi 
aprovada a Declaração relativa ao Acordo sobre o TRIPS e a saúde pública1041. Nesse documento, 
                                                 
1039
 Sobre a OMC, vide comentários de Sandra LEIS, “A Organização Mundial do Comércio e a Propriedade 
Intelectual”, in Revista da ABPI, n.° 86. Rio de Janeiro, jan./jun. 2007. p. 65 e ss. 
1040
 Com relação à legalidade da Convenção Ministerial de Doha, cf. comentários de Judith Rius SANJUAN, 
“Licencias  Obligatorias de Patentes”, in Propriedad Intelectual y Medicamentos. Carlos M. Correa e Sandra C. Negro 
(orgs.). Argentina: Editorial IBDEF, 2010. p. 218 e ss; Steve CHARNOVITZ,  “The Legal Status of the Doha Declarations”, 
in Journal of International Economic Law, vol. 7, n.° 1. Oxford University Press, March./2004. p. 207 e ss; Carlos M. 
CORREA, “Aplicación de la Decisión del Consejo General de la OMC Respecto al Párrafo 6.º de la Declararión de Doha 
sobre el Acuerdo ADIPIC y la Salud Pública”, in Propriedad Intelectual y Medicamentos. Carlos M. Correa e Sandra C. 
Negro (orgs.); Frederick M. ABBOTT, “Patents: Non-Voluntary …” op. cit. p. 486. Argentina: Editorial IBDEF, 2010. p. 
179 e ss;  Fátima Lois BASTIDA, “Las Licencias Obligatorias de Patentes Farmacéuticas por parte de Países menos 
Desarrollados”, in Actas de Derecho Industrial (ADI) 26, Instituto de Derecho Industrial y Derecho de Autor. Universidad de 
Santiago de Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2005-2006. p. 497 e ss;  Susan K. SELL,  “Acuerdos de Libre Comercio ...” 
op. cit. p. 181 e ss;  Carlos M. Correa,  “Retroactidad del Acuerdo sobre los ADIPIC a la Luz de la Protección de la Salud 
Pública”,  in Salud Publica y Patentes Farmacéuticas. Cuestiones de Economia, Política y Derecho. Xavier Seuba 
Hernandez (org.).  Barcelona: Bosh Mercantil, 2008. p. 413 e ss.; Ikechi MGBEOJI, “TRIPS and TRIPS-Plus Impacts in 
Africa”, in Intellectual Property, Trade and Development.Strategies to Optimize Economic Development in a TRIPS-Plus 
Era. Daniel J. GERVAIS (org.). New York: Oxford University Press Inc.; 2007. p. 274 a 275; Fátima Lois BASTIDA, “La 
Declaración de Doha Relativa al Acuerdo ADIPIC (TRIPS) y la Salud Pública: Desarrollo y Aplicación Actual”, in Actas de 
Derecho Industrial (ADI) 28. Instituto de Derecho Industrial y Derecho de Autor. Universidad de Santiago de Compostela. 
Madrid: Marcial Pons, 2007-2008. p. 606 a 621; Divya MURTHY,  “The Future of Compulsory Licensing: Deciphering the 
Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public Health”, in American University International Law Review, vol. 17, 
n.° 6.  p. 1304;  M. D. NAIR,  “TRIPS, WTO and IPR – Doha Round e Public Health”, in Journal of Intellectual Property 
Rights, vol. 14, september/2009. p 446 a 447; Tshimanga KONGOLO, Unsettled International (…) op. cit. 2008. p. 13 a 17; 
Tenu AVAFIA, Jonathan BERGER e Trudi HARTZENBERG, “The Ability to Utilize TRIPS Flexibilities in sub-Saharan 
African Countries”, in Intellectual Property and Sustainable Development.Development Agendas in a Changing World. 
Ricardo Meléndez-Ortiz e Pedro Roffe (orgs.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2009. p. 176 e ss; e Sumner La 
CROIX e Ming LIU, “Patent and Access to Essential …” op. cit. p. 438 e ss. 
1041
 Para entender a importância da Conferência Ministerial de Doha, vide comentários de Germán VELÁSQUEZ,  
“Acceso a Medicamentos en Perspectiva Global: Retos, Respuestas y Decrechos”, in Salud Publica y Patentes 
Farmacéuticas. Cuestiones de Economia, Política y Derecho. Xavier Seuba Hernandez (org.).  Barcelona: Bosh Mercantil, 
2008. p. 20; Germán VELÁSQUEZ,  “El Acceso a Medicamentos ...” op. cit. p. 43 e ss.; Salvador D. BERGEL,  “Bioética y 
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ficou convencionado que o Acordo TRIPS não podia nem devia impedir que os Estados 
contratantes adotassem medidas com o objetivo de promover a saúde pública. Estabeleceu-se, 
também, que estes podiam adotar as flexibilidades previstas, em particular, a concessão de 
licenças compulsórias e a permissão de realizar importações paralelas1042, independentemente do 
consentimento do titular da patente.   
  Apesar disso, ficou pendente outra questão, qual seja, a de saber de que forma os 
países que não possuem capacidade para industrializar os produtos farmacêuticos podiam obter 
medicamentos genéricos fabricados ao amparo das licenças compulsórias, sem descumprirem a 
letra f do art. 31.º do Acordo TRIPS1043. A questão foi aparentemente superada em 30 de agosto 
de 2003, quando se chegou a um acordo sobre as modificações regulamentares. Com isso, os 
Estados signatários do Acordo que não tinham condições de fabricar os medicamentos foram 
autorizados a importar genéricos mais baratos fabricados ao amparo das licenças compulsórias de 
outros Estados contratantes. Essa solução foi aparente, porque ficou longe de atingir os fins 
colimados, principalmente no que concerne à sua exequibilidade, embora teoricamente abrangida 
pelas cláusulas propostas no texto do Acordo1044. 
                                                                                                                                                        
Derecho de ...” op. cit. p. 71;  Peter F. HAMMER,  “Diferential Pricing of Essencial AIDS Drugs: Markets, Politics and 
Public Health”, in Journal of International Economic Law, vol. 5, n.° 4. Oxford University Press, December/2002. p. 900; 
Ana Paula Soares da Silveira e SILVA e Juliana Vieira Borges VALLINI,  “La Experiencia Brasileña em Materia de 
Actuación de los Jueces em el Ámbito de la Propriedad Intelectual desde uma Perspectiva Social em el Campo de la Salud 
Pública”, in Salud Publica y Patentes Farmacéuticas. Cuestiones de Economia, Política y Derecho. Xavier Seuba Hernandez 
(org.).  Barcelona: Bosh Mercantil, 2008. p. 181 e ss;  Christopher A. COTROPIA,  “Compulsory Licensing …” op. cit. p. 
563 e 564; Uché EWELUKWA, “Patent Wars in the …” op. cit. p. 205, 206 e 221 e ss; Sisule F. MUSUNGU,  “The TRIPS 
Agreement …” op. cit. p. 446 e ss; Fátima Lois BASTIDA, “Las Licencias Obligatorias de ...” op. cit. p. 499 e ss.; Maristela 
BASSO, Propriedade Intelectual ... op. cit. p. 46 e ss; e Tshimanga KONGOLO, Unsettled International … op. cit. 2008. 
p.17 a 21. 
1042
 Declaração relativa ao Acordo sobre o TRIPS e a Saúde Púbica. “5. (...) b) Cada miembro tiene el derecho de 
conceder licencias obligatorias y la libertad de determinar las bases sobre las cuales se conceden tales licencias. c) Cada 
Miembro tiene el derecho de determinar lo que constituye una emergencia nacional u otras circunstancias de extrema 
urgencia, quedando entendido que las crisis de salud pública, incluidas las relacionadas con el VIH/SIDA, la tuberculosis, el 
paludismo y otras epidemias, pueden representar una emergencia nacional u otras circunstancias de extrema urgencia. d) El 
efecto de las disposiciones del Acuerdo sobre los ADPIC que son pertinentes al agotamiento de los derechos de propiedad 
intelectual es dejar a cada Miembro en libertad de establecer su propio régimen para tal agotamiento sin impugnación, a 
reserva de las disposiciones de los artículos 3 y 4 sobre trato NMF y trato nacional.”  
1043
 A questão foi consignada no bojo do acordo, nos seguintes termos: “6. Reconocemos que los Miembros de la 
OMC cuyas capacidades de fabricación en el sector farmacéutico son insuficientes o inexistentes podrían tropezar con 
dificultades para hacer un uso efectivo de las licencias obligatorias con arreglo al Acuerdo sobre los ADPIC.  Encomendamos 
al Consejo de los ADPIC que encuentre una pronta solución a este problema y que informe al respecto al Consejo General 
antes del fin de 2002.” 
1044
 Carlos M. CORREA, “Aplicación de la Decisión ...” op. cit. p. 182, detalha as circunstâncias nas quais a 
decisão pode ser aplicada. Vide também Xavier SEUBA HERNÁNDEZ, La Protección de la Salud ... op. cit. p. 272 e ss; e 
Uché EWELUKWA, “Patent Wars in …” op. cit. p. 207 e 208. 
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A decisão exime os países exportadores de suas obrigações previstas na alínea f) 
do art. 311045. Dessa forma, qualquer Estado contratante1046 pode exportar produtos farmacêuticos 
genéricos fabricados ao amparo de licenças obrigatórias, para atender as necessidades dos países 
importadores1047, desde que observadas as condições estabelecidas no texto do Acordo.  
O procedimento estabelecido pela Decisão de Cancun para ser observado pelos 
países que pretendem importar um medicamento genérico é demorado e burocrático, iniciando-
se com três notificações ao Conselho do Acordo TRIPS. Primeiramente, o país interessado 
deverá enviar uma notificação geral acerca de sua intenção de se qualificar como Estado 
contratante importador (exigência não aplicável a países menos desenvolvidos). Em seguida, deve 
encaminhar uma segunda notificação, de caráter específico, fixando: i) os nomes dos produtos a 
serem importados (nomes genéricos); ii) as quantidades consideradas necessárias para uso 
local1048;  iii) a declaração de falta ou de insuficiência de capacidade de produção local1049. 
Esta última exigência pode ser estabelecida com base em duas condições: i) 
quando o país não possui qualquer capacidade de produção na área farmacêutica; ii) quando o 
país possui capacidade de produção na área farmacêutica, mas essa capacidade foi eliminada pelo 
detentor local da patente ou por seu licenciado. Por fim, quando o produto farmacêutico for 
                                                 
1045
 Decisão do Conselho Geral, de 30 de agosto de 2003: “(...) Observando que, a la luz de lo expuesto, existen 
circunstancias excepcionales que justifican exenciones de las obligaciones establecidas en los apartados f) y h) del artículo 31 
del Acuerdo sobre los ADIPIC com respecto a los productos farmacêuticos.”  
1046
 Decisão do Conselho Geral, de 30 de agosto de 2003. “(...) 1. (b) por “miembro importador habilitado” se 
entiende cualquier país menos adelantado miembro y cualquier otro Miembro que haya notificado (2) al Consejo de los 
ADPIC su intención de utilizar el sistema como importador, quedando entendido que un miembro podrá notificar en todo 
momento que utilizará el sistema en su totalidad o de manera limitada, por ejemplo: únicamente en el caso de una emergencia 
nacional u otras circunstancias de extrema urgencia o en casos de utilización pública no comercial. Cabe señalar que algunos 
miembros no utilizarán el sistema expuesto en la presente Decisión como miembros importadores (3) y que otros miembros 
han declarado que, si utilizan el sistema, lo harán sólo em situaciones de emergencia nacional o en otras circunstancias de 
extrema urgencia; (c) por “miembro exportador” se entiende todo miembro que utilice el sistema expuesto en la presente 
Decisión a fin de producir productos farmacéuticos para un miembro importador habilitado y de exportarlos a ese miembro.”   
1047
 Todos os países-membros da OMC podem realizar importações em virtude dessa decisão, embora nela constem 
inúmeros países desenvolvidos que anunciaram voluntariamente que não utilizariam o sistema como membros importadores: 
Austrália, Áustria, Bélgica, Canadá, Dinamarca, Finlândia, França, Alemanha, Grécia, Islândia, Irlanda, Itália, Japão, 
Luxemburgo e Estados Unidos da América. Outros países acordaram que somente utilizariam os países como importadores 
em situações de emergência nacional ou em situações extremas: Hong Kong (China), Israel, Coréia do Sul, Kuwait, Macau 
(China), México, Singapura e alguns territórios independentes (Taiwan, Penghu, Kinmen e Matsu, Turquia e Emirados 
Árabes).  O Egito também aderiu: “In a notification circuleted to WTO members on April 24, Egypt said its governement had 
formally accepted the December 2005 TRIPS protocol”. Cf. “United States. Patent Exhaustion Doctrine Applies to Method 
Patents, Supreme Court Rules”, in BNA International World Intellectual Property Report, vol. 22, n.º 7, Washington, jul. 
2008. p. 4. 
1048
 A licença compulsória local não precisa indicar a quantidade dos produtos farmacêuticos a serem importados, 
sendo essa exigência necessária apenas para a notificação a ser feita perante o Conselho do Acordo TRIPS. 
1049
 Essa falta ou insuficiência de capacidade deve ser avaliada no caso específico das drogas demandadas (a 
terceira exigência não se aplica aos países menos desenvolvidos). 
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patenteado no território de importação, o país importador deverá notificar o Conselho do 
Acordo TRIPS sobre sua intenção ou sobre a efetiva concessão de uma licença compulsória 1050. 
A Decisão não inova no que diz respeito aos pressupostos para a concessão de 
licenças compulsórias, exigindo apenas que estas sejam concedidas dentro das condições 
estabelecidas no art. 31.° do Acordo TRIPS. Porém, não exige que o licenciado no país 
importador pague royalties ao titular da patente local. A princípio, a compensação deverá ser paga 
apenas no país exportador. Isso dependerá sempre do modo como os países implementarão, 
internamente, essa Decisão. As três notificações exigidas objetivam dar transparência ao sistema, 
tendo efeito meramente declaratório. Significa que não se exige qualquer autorização ou 
aprovação da OMC para uso do sistema1051. Uma vez encaminhadas as notificações, os países 
estarão automaticamente autorizados a fazer uso do sistema. 
                                                 
1050
 Decisão do Conselho Geral, de 30 de agosto de 2003: “2.   Se eximirá a un miembro exportador del 
cumplimiento de las obligaciones que le corresponden en virtud del apartado f) del artículo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC 
con respecto a la concesión por ese miembro de una licencia obligatoria en la medida necesaria para la producción de un 
producto o productos farmacéuticos y su exportación a un miembro o miembros importadores habilitados de conformidad 
con los términos que a continuación se enuncian en este párrafo: (a) cuando el miembro o miembros importadores habilitados 
hayan hecho al Consejo de los ADPIC una notificación, en la cual: i)   se especifiquen los nombres y cantidades previstas del 
producto o productos necesarios; ii)  se confirme que el miembro importador habilitado en cuestión, a menos que sea un país 
menos adelantado miembro, ha demostrado de una de las formas mencionadas en el Anexo de la presente Decisión, que sus 
capacidades de fabricación en el sector farmacéutico son insuficientes o inexistentes para los productos de que se trata; y iii) 
se confirme que, cuando un producto farmacéutico esté patentado en su territorio, ha concedido o tiene intención de conceder 
una licencia obligatoria de conformidad con el artículo 31 del Acuerdo sobre los ADPIC y las disposiciones de la presente 
Decisión; (b) cuando la licencia obligatoria expedida por el Miembro exportador en virtud de la presente Decisión contenga 
las condiciones siguientes: i)   sólo podrá fabricarse al amparo de la licencia la cantidad necesaria para satisfacer las 
necesidades del Miembro o los Miembros importadores habilitados, y la totalidad de esa producción se exportará al Miembro 
o Miembros que hayan notificado sus necesidades al Consejo de los ADPIC; ii)  los productos producidos al amparo de la 
licencia se identificarán claramente, mediante un etiquetado o marcado específico, como producidos en virtud del sistema 
expuesto en la presente Decisión. Los proveedores deberán distinguir esos productos mediante un embalaje especial y/o un 
color o una forma especiales de los productos mismos, a condición de que esa distinción sea factible y no tenga una 
repercusión significativa en el precio; y iii) antes de que se inicie el envío, el licenciatario anunciará en un sitio Web la 
siguiente información: - las cantidades que va a suministrar a cada destino a que se hace referencia en el inciso i) supra; y - 
las características distintivas del producto o productos a que se hace referencia en el inciso ii) supra; (c) el Miembro 
exportador notificará al Consejo de los ADPIC la concesión de la licencia, incluidas las condiciones a que esté sujeta. La 
información proporcionada incluirá el nombre y dirección del licenciatario, el producto o productos para los cuales se ha 
concedido la licencia, la cantidad o las cantidades para las cuales ésta ha sido concedida, el país o países a los cuales se ha de 
suministrar el producto o productos y la duración de la licencia. En la notificación se indicará también la dirección del sitio 
Web a que se hace referencia en el inciso iii) del apartado b) supra”. 
1051Acerca das notificações Carlos M. CORREA, “Aplicación de la Decisión ...” op. cit. p. 192 e 193, esclarece: 
“La aplicación de la Decisión envuleve dos clases de notificaiones al Consejo de los ADIPIC: uma notificación general 
acerca de la intención de un país miembor de ser elegible como importador, y una notificación específica acerca de los 
productos, las cantidads. (...) En los dos casos, las notificaciones son para fines de transparencia e información solamente. No 
constituyem solicitudes de autorización. Los Miembros interessados os precisan ser autorizados por ningún órgano de la 
OMC para estar en capacidad de utilizar el sistema. La noticicaión al Consejo de los ADIPIC por un potencial importador se 
refiere a la intención de utilizar la Decisión, y no sobre su uso. (...) La seguda notificación que deve hacerse por parte del país 
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O procedimento a ser observado pelo país exportador é igualmente burocrático. 
A empresa que pretenda exportar deve, primeiramente, procurar negociar com o titular da 
patente a concessão de uma licença voluntária em termos comercialmente razoáveis. No entanto, 
a Decisão exige que seja preservado o direito do titular da patente em recorrer desse ato 
concessivo junto às autoridades que concederem a licença compulsória. Mas, ao implementar 
essas normas, o Estado deve considerar o efeito do recurso administrativo ou judicial. Nesse 
caso, entendemos que a melhor solução seja a de impetrar recursos com efeito meramente 
devolutivo (art. 692.° do Código de Processo Civil português). 
Em resumo, com base nos dispositivos constantes da Decisão, o país importador 
que desejar utilizar o sistema deverá notificar a OMC quanto ao seu propósito de adquirir os 
produtos de um país exportador. Trata-se, nesse caso, de um país que utiliza o sistema, com o 
objetivo de produzir medicamentos para um Estado importador habilitado e exportá-los para 
aquele país. 
Assim, em observância aos termos do estatuído na Decisão, o país exportador se 
eximirá do cumprimento das obrigações constantes na letra f do art. 31.º do Acordo TRIPS. Essa 
liberação diz respeito à concessão por esse Estado contratante de uma licença obrigatória, na 
medida necessária para a produção de um medicamento e sua exportação a um Estado 
importador habilitado1052. Portanto, o Estado exportador só poderá fabricar o produto, ao 
amparo da licença, na quantidade suficiente para satisfazer as necessidades do país importador 
habilitado através de notificação1053. 
                                                                                                                                                        
importador elegible, se refiere a la importación de productos específicos. (...) La especificación puede hacerse de diferentes 
maneras: hacer referencia al número de tabletes u outra forma de dosificación; a la cantidad de ingredientes activos (p. ej., 
kilogramos de X droga); el número de pacientes a ser tratados en um período de tiempo, o cualquier outro parámetro”. 
1052
  Em vista da burocracia, a Decisão é vista com ceticismo por alguns países, como anota Xavier SEUBA 
HERNÁNDEZ,  La Protección de la Salud ... op. cit. p. 275 e ss. Não obstante, em 2007, a Tailândia utilizou o instrumento 
legal para conceder a licença compulsória de medicamentos para combater o HIV/AIDS. Cf. “Lawmakers Write to USTR 
Protesting Compulsory Licensing of Drugs”, in BNA International – World Intellectual Property Report, vol. 22, n.º 9, 
september 2008. p. 19 e 20. 
1053
 Judith Rius SANJUAN, “Licencias Obligatorias ...” op. cit. p. 223, anota: “Los casos más recientes de los que 
se tiene información son: - 2001, durante la emergencia por ántrax, Tommy Thompson del Ministerio de Salud de los Estados 
Unidos (DHHS) amenazó con autorizar la importación de genéricos de ciproflaxacin (Cipro), por tener Bayer suficiente 
capacidad productiva; (...) – En 2005, Michael Levitt, del Miniterio de la Salud (DHHS) testificó ante el Congresso que 
habían requerido a Roche/Gilead invertir en la fabricación local de Tamiflu para garantizar el acceso en caso de una 
pandemia de gripe aviar. (...)”. Registra Fátima Lois BASTIDA, “La Declaración de ...” op. cit. p. 612 e 614, que o “Canadá 
ha sido de los primeros Miembros en introducir disposiciones legales para aplicar la Decisión. El régimen canadiense de 
acceso a los medicamentos es sólo parte de una respuesta más amplia del Gobierno para afrontar los problemas de salud 
pública en el mundo em desarrolo. Por ejemplo, en el presupuesto de 2007 se intodujo un nuevo incentivo fiscal para alentar 
a los fabricantes de productos farmacéuticos a donar mayores cantidades de medicamentos necesarios a los países en 
desarrollo y países menos adelantados. (...) Precisamente, el 17 de julio de 2007, Rwanda notificó al Consejo de los ADPIC 
su intención de importar del Canadá un medicamento para el tratamiento de la infección por HIV, al amparo del sistema 
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Note-se, ainda, que esse mecanismo de concessão de licenças obrigatórias não 
pode ser usado predominantemente para o fabrico, venda e exportação de medicamentos 
destinados a potencializar a divulgação desses produtos no estrangeiro. Tão pouco, pode ser 
manejado para permitir a transferência de tecnologia para o país do destino, ou para desenvolver 
a indústria farmacêutica ou as cadeias de distribuição de medicamentos no país estrangeiro1054. 
Observe-se, também que o aparato burocrático imposto por esta Decisão dificulta uma maior 
utilização dessa faculdade1055, haja vista a necessidade de compatibilização das diversas legislações 
existentes, que norteiam o sistema jurídico de cada Estado contratante1056. 
                                                                                                                                                        
establecido por la Decisión de 2003. (...) Desta forma, Canadá se convirtió en el primer país que concede una licencia 
obligatoria en virtud del sistema previsto en la Decisión”. Pondera Frederick M. ABBOTT, “Patents: Non-Voluntary …” op. 
cit. p. 487: “Developing countries that compulsory run the risk of economic retaliation by developed countries. For this 
reason, compulsory licensing should be undertaken in accord with international obligations. The adoption of the Doha 
Declaration has unambiguously confirmed the rigth of Members to define grounds for granting compulsory licenses”. Sobre a 
aplicabilidade da Decisão, Uché EWELUKWA, “Patent Wars in …” op. cit. p. 232, apresenta quatro opções que poderão ser 
seguidas pelos Membros do Acordo: “First, where patents exist on a desired medicine, developing coutries can still attempt to 
meet their needs by dealing direclly with the patent holder througt normal commercial arrangements and through aid 
programs such as donations or discounts. Second, where patents exist on a desired medicine, a WTO Member with 
manufacturing capacity has the flexibility under TRIPS Agreement and the Doha Declaration to grant a compulsory license 
to permit the manufacture of generic versions of the same product. Third, where a WTO Member has insufficient or no 
manufacturing capability, such a Member can, without a compulsory license, import generic pharmaceutical products 
manufactured in another country provided there are no patents on the pharmaceutical in question in the importing country and 
in the prospective exporting country. Fourth, where there are patents in both the importing and exporting country, 
compulsory licenses would need to be issued in both countries before medicines could be exported”.  
1054
 Cf. J. P. Remédio MARQUES, Licenças (Voluntárias e Obrigatórias) de Direitos de Propriedade Industrial ... 
op. cit. p. 220, nota 292. 
1055
 Registra Carlos M. CORREA, “Aplicación de la Decisión ...” op. cit. p. 185, que a experiência filipina, que é 
bastante ilustrativa de como a burocracia e a formalidade podem impedir a utilização da prerrogativa: “Se presentaron 120 
solicitudes de licencia obligatoria bajo la antigua ley nacional de patentes, de las cuales 51 fueron otorgadas. Sin embargo, las 
compañias beneficiarias no pudieron comercializar los productos debido a los procedimientos de apelación que retrasaron la 
ejecución final de la Decisión. El retraso llevó al desistimiento de 23 solicitudes. En 14 más, se presentaron desistimientos 
como consecuencia de acuerdos entre las partes. Ocho peticiones fueron también objeto de desistimiento porque la patente 
expiró mientras el proceso se encontraba en curso”.  
1056
 Parecer do Comitê Econômico e Social Europeu sobre a proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do 
Conselho relativo à concessão obrigatória de patentes respeitantes ao fabrico de produtos farmacêuticos destinados à 
exportação para países com problemas de saúde pública. Em 15 de dezembro de 2004, o Conselho decidiu, nos termos do 
artigo 251.° do Tratado que institui a União Europeia, consultar o Comité Econômico e Social Europeu sobre a proposta 
supramencionada. Incumbida da preparação dos correspondentes trabalhos, a Secção Especializada de Mercado Único, 
Produção e Consumo emitiu parecer em 23 de maio de 2005 (relator: P. Braghin). Na 418.ª reunião plenária de 7 e 8 de junho 
de 2005 (sessão de 8 de junho), o Comitê Econômico e Social Europeu adoptou, por 64 votos a favor, 1 voto contra e 1 
abstenção, o seguinte parecer: “(...) 1.3 O CESE recomenda reforçar a redacção do documento, de modo a garantir: - o pleno 
cumprimento da legislação vigente, particularmente no que diz respeito aos controlos de qualidade da produção, - o reforço 
das condições para a concessão da licença obrigatória (art. 8.º), especialmente no que respeita aos mecanismos que 
diferenciam o fármaco sob licença do fármaco original. O objectivo é evitar reexportações ilegais para a Comunidade ou para 
países terceiros, - um esforço coordenado com as autoridades dos países importadores para evitar as fraudes, falsificações e 
toda a utilização que não a inicialmente prevista, - uma monitorização efectiva da aplicação do regulamento aduaneiro e dos 
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Finalmente, em 6 de dezembro de 2005, o Conselho Geral da OMC aprovou uma 
modificação no Acordo TRIPS, transformando a Decisão adotada em 30 de agosto de 2003 em 
uma emenda ao referido Acordo. Qualquer modificação nesse sentido será, formalmente 
incorporada ao Acordo TRIPS quando dois terços dos países signatários da OMC a 
ratifiquem.1057 Como em 2008, a alteração do parágrafo 6.º do art. 31.º do Acordo TRIPS não 
havia sido ratificada pelos membros da OMC, decidiu-se estender o prazo para essa ratificação 
até o final de 20091058. No entanto, até a presente data, nada havia sido alterado. A seguir, será 
feita uma breve análise sobre a concessão da licença compulsória no âmbito da União Europeia e 
no Brasil.  
 
  a) União Europeia. Relativamente à União Europeia, em 17 de maio de 2006, o 
Conselho aprovou o Regulamento (CE) n.º 816/20061059, que prevê a concessão de licenças 
obrigatórias sobre patentes relativas à fabricação de produtos farmacêuticos destinados à 
exportação para países com problemas de saúde pública, sendo aplicável desde 29 de junho de 
2006.  
  Em particular, o Regulamento busca melhorar o acesso aos medicamentos a 
preços acessíveis que sejam seguros e eficazes, incluídos os combinados de doses fixas. Nesse 
sentido, estão disponíveis os procedimentos estabelecidos na normativa farmacêutica 
comunitária, destinada a garantir a qualidade científica de tais produtos. Destaca-se, 
especialmente o procedimento contemplado no art. 58.° do Regulamento (CE) n.º 726/2004 do 
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de março de 2004, onde são estabelecidos 
procedimentos comunitários para a autorização e controle de medicamentos de alta tecnologia 
para uso humano1060. 
  O objetivo do Regulamento é aplicar, de maneira uniforme, a Decisão do 
Conselho, de 30 de agosto de 2003, que permite aos membros da OMC conceder licenças 
                                                                                                                                                        
mecanismos de sanções dos Estados-Membros, de forma a desencorajar qualquer operação ilícita, - uma maior publicidade 
das concessões das referidas licenças obrigatórias, de modo a incentivar uma supervisão mais eficaz dos direitos de 
propriedade intelectual”. Disponível no Jornal Oficial da União Europeia (C 286/4 PT), veiculado em 17.11.2005. Endereço: 
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2005:286:0004:01:PT:HTML. Consulta: 15.09. 2011. 
1057
 O Regulamento é comentado por Fátima Lois BASTIDA, “Las Licencias Obligatorias de ...” op. cit. p. 505 e 
ss. Também, da mesma autora, “La Declaración de ...” op. cit. p. 616 e ss. 
1058
 Cf. Germán VELÁSQUEZ, “Acceso a Medicamentos ...” op. cit. p. 22; M. D. NAIR, “TRIPS, WTO and IPR - 
Doha Round e Public Health”, in Journal of Intellectual Property Rights, vol. 14, september/2009. p 446 e 447; e Tshimanga 
KONGOLO, Unsettled International … op. cit. 2008. p. 22. 
1059
 A íntegra do Regulamento poderá ser consultada no seguinte endereço eletrônico: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:157:0001:0007:PT:PDF. Consulta: 11.10.2011. 
1060
 Cf. Fátima Lois BASTIDA, “Las Licencias Obligatorias de ...” op. cit. p. 507. Da mesma autora, vide ainda “La 
Declaración de ...” op. cit. p. 618 e 619. 
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obrigatórias. Busca-se, com essa medida, garantir que as condições de concessão de licenças 
obrigatórias para exportação sejam as mesmas em todos os Estados-Membros da União 
Europeia. Dessa forma, pretende-se evitar distorções na concorrência no âmbito do mercado 
único e empregar medidas uniformes para impedir a reimportação, no território da União 
Europeia, de produtos farmacêuticos fabricados ao amparo de licenças obrigatórias1061. 
  A Comissão optou pela execução dessas medidas mediante um Regulamento com 
base no art. 114.°1062 (aproximação das legislações) e no art. 207.°1063 (política comercial comum) 
do TFUE, tendo em conta várias circunstâncias. Em particular, tomou-se na devida conta a 
natureza específica das disposições constantes da Decisão e a existência de acordos nacionais 
relativos a medidas urgentes que permitam a exportação de medicamentos para países que sofrem 
problemas de saúde pública1064. 
De forma sucinta, observa-se que esse regime jurídico estabelece limitações 
quantitativas à produção de fármacos para exportação (art. 10.°, n.º 2, do Regulamento (CE) n.° 
816/2006). É que a quantidade deve adequar-se estritamente às necessidades do país importador, 
nos termos do disposto no ponto n. ° 2, alínea b), ponto i), da Decisão do Conselho do TRIPS, 
de 30 de agosto de 2003.  
A licença compulsória apenas pode ser deferida a um só país de destino ou área 
regional de livre comércio, desde que sejam Estados contratantes em acordos comerciais 
regionais (n.° 4 do art. 10.° do mesmo diploma). A licença pode atingir qualquer medicamento, 
independentemente da apresentação ou da forma de administração da substância ativa, ou 
independentemente de o medicamento se achar elencado em listas ou catálogos de substâncias 
ativas destinadas a debelar certas doenças.  
A insuficiência superveniente do fármaco objeto da licença compulsória é uma 
circunstância que permite peticionar o fabrico de quantidades adicionais desse mesmo fármaco. 
Todavia, tal medida fica sujeita a uma autorização da autoridade competente do país da 
                                                 
1061
 Cf. Fátima Lois BASTIDA, “Las Licencias Obligatorias de ...” op. cit. p. 508. 
1062
 TFUE: “Artigo 114.º (ex-artigo 95.º TCE) 1. Salvo disposição em contrário dos Tratados, aplicam-se as 
disposições seguintes à realização dos objectivos enunciados no artigo 26.º. O Parlamento Europeu e o Conselho, deliberando 
de acordo com o processo legislativo ordinário, e após consulta do Comité Económico e Social, adoptam as medidas relativas 
à aproximação das disposições legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros, que tenham por objecto 
o estabelecimento e o funcionamento do mercado interno. (...)”.  
1063
 TFUE: “Artigo 207.º (ex-artigo 133.º TCE) 1. A política comercial comum assenta em princípios uniformes, 
designadamente no que diz respeito às modificações pautais, à celebração de acordos pautais e comerciais sobre comércio de 
mercadorias e serviços, e aos aspectos comerciais da propriedade intelectual, ao investimento estrangeiro directo, à 
uniformização das medidas de liberalização, à política de exportação, bem como às medidas de defesa comercial, tais como 
as medidas a tomar em caso de dumping e de subsídios. A política comercial comum é conduzida de acordo com os 
princípios e objectivos da acção externa da União. (...)”. 
1064
 Cf. Fátima Lois BASTIDA, “Las Licencias Obligatorias de ...” op. cit. p. 508. 
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exportação, exceto se não se tratar de uma situação de emergência nacional (n.° 4 do art. 16.°, 1.ª 
parte, do citado Regulamento).  
Porém, se a quantidade adicional exceder 25% da quantidade autorizada na licença 
obrigatória inicial, faz-se necessário negociar previamente uma licença voluntária com o titular da 
patente (ou do certificado complementar de proteção) no Estado-Membro da União Europeia da 
exportação (n.° 4 do art. 16.°, parte final). Essa providência não será exigida se a quantidade 
adicional servir para solucionar uma situação de emergência nacional ou de extrema urgência. Por 
último, a licença obrigatória é temporalmente limitada (n.° 3 do art. 10.°), sendo concedida contra 
uma retribuição adequada ao titular da patente ou certificado complementar de proteção (n.° 9 do 
art. 10.°). 
 
b) Brasil. A Lei n.° 9.279/1996 prevê, em seu art. 68 e ss., o licenciamento 
compulsório em determinadas situações. Pelo referido dispositivo, poderá o titular da patente 
ficar sujeito a tê-la licenciada compulsoriamente, se exercer os direitos dela decorrentes de forma 
abusiva. Ou ainda, se praticar abuso de poder econômico pela não exploração do objeto da 
patente no território brasileiro.  
A medida também será tomada se a comercialização não satisfizer as necessidades 
do mercado, conforme se depreende da leitura do art. 68 da referida lei. Por fim, poderá ser 
concedida a licença compulsória, quando ficar caracterizada a dependência de uma patente em 
relação a outra patente (patente dominante), conforme a hipótese prevista no art. 70 da Lei n.° 
9.279/1996, ou em casos de emergência nacional e interesse público, conforme dispõe o art. 71 
da referida lei. 
O art. 71 da Lei n.º 9.279/1996 dispõe a respeito da hipótese citada: “Nos casos 
de emergência nacional ou interesse público, declarados em ato do Poder Executivo Federal, 
desde que o titular da patente ou seu licenciado não atenda a essa necessidade, poderá ser 
concedida, de ofício, licença compulsória temporária e não exclusiva, para a exploração da 
patente, sem prejuízo dos direitos do respetivo titular. Parágrafo único. O ato de concessão da 
licença estabelecerá seu prazo de vigência e a possibilidade de prorrogação”. 
O citado artigo foi regulamentada pelo Decreto n.° 3.201, de 6 de outubro de 
1999, alterado pelo Decreto n.° 4.830, de 4 de setembro de 2003. Essa alteração foi processada 
com o propósito de adaptar-se às flexibilidades oferecidas pelo Acordo TRIPS, bem como aos 
preceitos da Declaração de Doha, de 2001, e do Acordo do Conselho Geral da OMC, de 30 de 
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agosto de 2003. A redação do referido Decreto foi fundamentada nos incisos XXV 1065 e XXIX 
1066 do art. 5.° da Constituição Federal (o teor do Decreto será analisado no capítulo II da 
segunda parte, quando do estudo da proteção das informações depositadas nas agências 
reguladoras, por ocasião solicitação da AIM. 
 
6. Questões sobre patente de medicamentos (esgotamento de direitos, 
importação paralela e licença compulsória) 
 
Analisados os aspectos gerais respeitantes à patente de medicamentos e ao 
instituto do esgotamento de direitos, da importação paralela e da licença compulsória, passa-se 
agora a analisar os principais pontos polêmicos que são suscitados atualmente em âmbito 
mundial sobre os três institutos.  
Antes de fazer-se a análise dos pontos julgados mais importantes acerca da 
patente de medicamentos (que podem vir a afetar o acesso da população a medicamentos com 
valores reduzidos, especialmente, de medicamentos genéricos), dar-se-á ênfase especial ao 
ordenamento jurídico da União Europeia. A razão para esse destaque está no fato de que seu 
ordenamento adotou o regime do esgotamento regional e também por existirem diferenças 
substanciais entre os diversos Estados-Membros quanto à fixação do preço dos medicamentos e 
à eventual co-participação, evidenciando algumas questões pertinentes aos três citados institutos. 
Na análise da problemática que envolve a importação paralela na União Europeia, 
há que mencionar as questões atinentes à marca e à possibilidade de reembalagem dos produtos 
identificados por ocasião da importação por um Estado-Membro de medicamentos (sejam de 
referência ou genéricos). É sabido que a diferença de língua, exigências regulatórias diferentes e 
outros aspectos, podem exigir que haja uma mudança nas características da aparência da 
embalagem. Todavia, não se pode perder de vista que existem os direitos do titular da marca, que 
terá interesses legítimos em se opor à referida mudança.  
Em seguida, também no âmbito comunitário, será destacado um artifício que 
vinha sendo utilizado pelo titular da primeira AIM. Este, premeditadamente, realizava pequenas 
mudanças no medicamento e solicitava uma nova AIM, retirando a antiga ou deixando-a caducar. 
Nesses casos, o importador paralelo que tinha medicamentos em estoque ficava suscetível de ter 
                                                 
1065
 Constituição Federal. Art. 5.°, XXV: “no caso de iminente perigo público, a autoridade competente poderá usar 
de propriedade particular, assegurada ao proprietário indenização ulterior, se houver dano”.  
1066
 Constituição Federal. Art. 5.°, XXIX: “a lei assegurará aos autores de inventos industriais privilégio temporário 
para sua utilização, bem como proteção às criações industriais, (...), tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento 
tecnológico e econômico do país.” 
 349 
 
  
sua licença de importação suspensa. Posteriormente, em observância ao princípio da segurança 
jurídica, às mudanças recentes da legislação e à consolidação da jurisprudência do Tribunal de 
Justiça, tem-se observado uma maior proteção ao importador paralelo, como será visto adiante. 
Abordar-se-á, também - ampliando-se neste ponto a discussão para o âmbito 
internacional - a questão das licenças compulsórias e a dependência entre patentes. Em algumas 
situações, pode ocorrer que a invenção reivindicada na segunda patente suponha um avanço 
técnico de importância econômica considerável em relação à invenção reivindicada pela primeira 
patente. Nesses casos, o titular da primeira patente não pode ficar vulnerável à liberalidade do 
titular da segunda patente para deferir a concessão da licença cruzada. Em tais hipóteses, serão 
analisadas as condições em que o titular da patente pode tê-la licenciada compulsoriamente. 
Abordar-se-á, durante essa análise, a problemática que envolve a concessão de 
licenças compulsórias frente aos requisitos estabelecidos pela Declaração de Doha, especialmente 
no tocante aos produtos licenciados que envolvam mais de uma patente, uma patente de 
processo etc. Nesse caso, pode haver, no Estado contratante importador, uma patente diferente 
(mas tendo como base o mesmo ingrediente ativo) do país exportador. A equação dessas 
diferenças é também objeto dessa abordagem. 
Ainda sobre a licença compulsória de patente, observar-se-á que os problemas 
que lhe eram inerentes foram, em parte, equacionados pela Convenção de Doha e a Saúde 
Pública, bem como pela Decisão do Conselho, de 30 de agosto de 2003. No entanto, um ponto 
importantíssimo foi completamente esquecido, qual seja, a autorização de introdução do 
medicamento – AIM. Ora, em vários países, existe a proteção jurídica dos dados referentes aos 
ensaios farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos fornecidos à autoridade sanitária 
competente pelo primeiro requerente (normalmente, o titular da patente), para o efeito da 
obtenção da AIM. Em sendo assim, se for concedida uma licença compulsória para a patente, os 
dados protegidos ficariam acessíveis automaticamente? E o titular desses dados faria jus ao 
recebimento de royalties?  
Igualmente, não poderia ficar sem apreciação as questões envolvendo as licenças 
compulsórias e a insuficiência da exploração, o esgotamento internacional e o problema da 
remuneração da licença. Tais questões serão analisadas ante a possibilidade da existência de 
patentes relativas ao fármaco ou vários titulares sobre a mesma patente do fármaco, ou ainda 
vários titulares dessas patentes. Nesse aspecto, serão destacadoas as condições comerciais 
aceitáveis enquanto requisito processual de emissão da licença obrigatória de patente, 
especialmente o montante da remuneração proposta, o prazo razoável das negociações e outras 
condições pertinentes. Serão, além disso, abordados aspectos referentes às condições da licença 
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obrigatória e ao procedimento administrativo de concessão, como também a questão relativa à 
proteção dos dados (que será melhor desenvolvida no último capítulo). Por fim, a análise cuidará 
da questão da impugnação do ato de concessão da licença obrigatória.  
 
6.1 Venda de lotes de medicamentos e reembalagem: possibilidade 
 
Como já destacado, as importações paralelas na União Europeia encontram 
limites no art. 36.° do TFUE1067. Indaga-se, então, se, dentre os limites possíveis, o titular da 
marca de um medicamento específico poderia invocar seu direito para impedir a reembalagem do 
produto quando da importação paralela dentro do mercado comum. Em algumas situações, a 
reembalagem do medicamento e a reafixação ou substituição da marca por outra diferente para o 
mesmo produto no Estado-Membro destinatário são providências indispensáveis, em razão de 
diferenças de idioma constantes da rotulagem, instruções ou regulamentações nacionais relativas 
às dimensões das embalagens etc1068. 
A matéria está regulamentada pelo n.º 2 do art. 7.º da Diretiva n.º 2008/95/CE 
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de outubro de 2008, que aproxima as legislações 
dos Estados-Membros em se tratando de marcas. Em conformidade com o referido dispositivo, 
o princípio do esgotamento dos direitos conferidos pela marca não é aplicável, sempre que 
existam motivos legítimos que justifiquem que o titular se oponha à comercialização posterior 
dos produtos. Essa regra aplica-se, nomeadamente, sempre que o estado desses produtos seja 
modificado ou alterado após sua colocação no mercado1069. 
Assim, tanto pela Diretiva como pelos reiterados acórdãos do Tribunal de Justiça, 
o importador paralelo deve respeitar, em qualquer caso, o direito do usuário. Este deve estar 
                                                 
1067
 TFUE: “Artigo 36.º (ex-artigo 30.º TCE). As disposições dos artigos 34.º e 35.º são aplicáveis sem prejuízo das 
proibições ou restrições à importação, exportação ou trânsito justificadas por razões de moralidade pública, ordem pública e 
segurança pública; de protecção da saúde e da vida das pessoas e animais ou de preservação das plantas; de protecção do 
património nacional de valor artístico, histórico ou arqueológico; ou de protecção da propriedade industrial e comercial. 
Todavia, tais proibições ou restrições não devem constituir nem um meio de discriminação arbitrária nem qualquer restrição 
dissimulada ao comércio entre os Estados-Membros.” Vide Irene MORENO-TAPIA e Julio SABATER,  “Nueva Sentencia 
Comunitaria ...” op. cit. p. 17; e J. M. Castelló I BARENYS, “Condicionantes de la ...” op. cit. p. 168-170. 
1068
 Cf. Comunicação Interpretativa da Comissão sobre as importações paralelas de especialidades farmacêuticas ... 
op. cit. p. 12.  
1069
 Diretiva n.º 2008/95/CE: “Artigo 7.º Esgotamento dos direitos conferidos pela marca 1. O direito conferido pela 
marca não permite ao seu titular proibir o uso desta para produtos comercializados na Comunidade sob essa marca pelo 
titular ou com o seu consentimento. 2. O n.º 1 não é aplicável sempre que existam motivos legítimos que justifiquem que o 
titular se oponha à comercialização posterior dos produtos, nomeadamente sempre que o estado desses produtos seja 
modificado ou alterado após a sua colocação no mercado”. Endereço: http://eurlex.europa.eu/LexUriServ/Lex 
UriServ.do?uri=OJ:L:2008:299:0025:0025: PT:PDF. Consulta: 13.09.2011. 
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seguro de que o produto de marca que lhe é oferecido não foi objeto em uma fase anterior à sua 
comercialização, de uma intervenção realizada por um terceiro sem autorização do titular da 
marca e que possa vir a afetar o estado original do produto1070. 
O Tribunal de Justiça, com base na Comunicação da Comissão, entendeu que o 
art. 7.º da Diretiva n.º 2008/95/CE regulamenta exaustivamente a questão do esgotamento dos 
direitos conferidos pela marca para os produtos comercializados na União Europeia. Em seguida, 
observou que, a exemplo de qualquer legislação secundária, a Diretiva deve ser interpretada à luz 
do disposto no TFUE acerca da livre circulação de mercadorias, especialmente o que dispõe o 
art. 36.° (antigo art. 30.º)1071. 
Também definiu que o objetivo específico da marca é, designadamente, garantir 
ao titular o direito exclusivo à utilização dessa marca, no sentido de colocar um produto no 
mercado pela primeira vez. É protegê-lo, por conseguinte, contra concorrentes que pretendam 
aproveitar-se do estatuto e da reputação da marca mediante a venda de produtos que a utilizem 
ilegalmente. Em sendo assim, pode-se dizer que a função essencial da marca é garantir ao 
consumidor a identidade da origem do produto, permitindo-lhe distingui-lo, sem qualquer risco 
                                                 
1070
 Vide processos C-427/93, C-429/93 e C-436/93 (Bristol-Myers Squibb e outros, de 1996). A íntegra do acórdão 
poderá ser acessada no seguinte endereço: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:6199 
3J0427:PT:PDF. Consulta: 13.09.2011. Nesse sentido, foi a decisão proferida pelo Tribunal de Justiça no processo n.º C-
143/00 (Boehringer e outros): “Acórdão do Tribunal, de 23 de Abril de 2002. - Boehringer Ingelheim KG, Boehringer 
Ingelheim Pharma KG, Glaxo Group Ltd, The Wellcome Foundation Ltd, SmithKline Beecham plc, Beecham Group plc, 
SmithKline & French Laboratories Ltd e Eli Lilly and Co. contra Swingward Ltd e Dowelhurst Ltd. Pedido de decisão 
prejudicial: High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division. Reino Unido. Marcas. Directiva 89/104/CEE. 
Artigo 7.º, n.º 2. Esgotamento do direito conferido pela marca. Medicamentos. Importação paralela. Reacondicionamento do 
produto portador da marca. Processo C-143/00. (...) Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de Justiça pronunciando-se 
sobre as questões submetidas pela High Court of Justice (England & Wales), Chancery Division, por despacho de 7 de Março 
de 2000, declara: (…) O artigo 7.°, n.° 2, da Primeira Directiva n.° 104/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro de 1988, que 
harmoniza as legislações dos Estados-Membros em matéria de marcas, na redacção dada pelo acordo sobre o Espaço 
Económico Europeu, de 2 de Maio de 1992, deve ser interpretado no sentido de que o titular de uma marca pode invocar o 
seu direito de marca para impedir um importador paralelo de proceder ao reacondicionamento de medicamentos, a menos que 
o exercício deste direito contribua para compartimentar artificialmente os mercados entre os Estados-Membros. (…) Um 
reacondicionamento de medicamentos por substituição das embalagens é objectivamente necessário na acepção da 
jurisprudência do Tribunal de Justiça se, sem esse reacondicionamento, o acesso efectivo ao mercado em causa ou a uma 
parte importante do mesmo mercado deva ser considerado dificultado devido a uma forte resistência de uma proporção 
significativa dos consumidores em relação aos medicamentos nos quais foram colocados novos rótulos. (…) O importador 
paralelo deve, em todas as hipóteses, para ter o direito de reacondicionar medicamentos portadores de uma marca, respeitar a 
condição de informação prévia. Se o importador paralelo não respeitar esta condição, o titular da marca pode opor-se à 
comercialização do medicamento reacondicionado. Incumbe ao próprio importador paralelo informar o titular da marca do 
reacondicionamento previsto. Em caso de contestação, cabe ao juiz nacional apreciar, tomando em consideração todas as 
circunstâncias pertinentes, se o titular dispôs de um prazo razoável para reagir ao projecto de reacondicionamento.” Endereço 
eletrônico: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX: 62000J0143:PT:HTML. Consulta: 24.06.2011. 
1071
 Cf. Comunicação Interpretativa da Comissão sobre as importações paralelas de especialidades farmacêuticas ... 
op. cit. p. 12. 
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de confusão, de produtos com uma origem diferente. Igualmente, tem a finalidade de assegurar 
ao consumidor que o produto não foi sujeito à interferência de terceiros, sem autorização do 
titular da marca, de forma tal que pudesse afetar o estado originário daquele produto1072. 
De acordo com as decisões do Tribunal de Justiça1073, o titular da marca não pode 
invocar o seu direito para impedir a reembalagem, sempre que ocorrerem as seguintes condições: 
i) o exercício do direito à marca pelo titular, tendo em conta o sistema de comercialização que 
este adotou, contribua para a compartimentação artificial dos mercados entre Estados-Membros; 
ii) a reembalagem não venha a afetar negativamente o estado originário do produto; iii) seja 
afixada, na nova embalagem, a designação do autor da reembalagem e do fabricante; iv) a 
apresentação do produto reembalado não seja passível de prejudicar a reputação da marca e do 
respetivo titular; v) o titular da marca receber uma notificação prévia antes de o produto 
reembalado ser posto à venda1074. 
Relativamente à primeira condição (compartimentação artificial dos mercados), o 
Tribunal decidiu que, mesmo quando uma das muitas dimensões do produto comercializado no 
Estado-Membro destinatário é igualmente comercializada no Estado-Membro exportador, isso 
não é suficiente para justificar a conclusão de que é desnecessária a reembalagem, pois se poderia 
incorrer na compartimentação artificial do mercado interno. Essa compartimentação se dá, 
sempre que o titular da marca introduz um produto farmacêutico idêntico nos mercados de 
vários Estados-Membros sob diversas formas de embalagem ou ao abrigo de uma marca 
                                                 
1072
 Em sentido próximo, estabelece a Comunicação Interpretativa da Comissão sobre as importações paralelas de 
especialidades farmacêuticas ... op. cit.p. 12 e 13.  
1073
 Essas condições foram clarificadas pelo Tribunal numa série de acórdãos desde o processo 102/77 - 
Hoffmann-La Roche (1978) Col. 1139. Depois vieram o processo 1/81 Pfizer v Eurim-Pharm (1981) Col. 2913; os processos 
apensos C-427/93, C-429/93 e C-436/93 Bristol-Myers Squibb e outros (1996) Col I-3457; o processo C-379/97 Upjohn 
(1999) Col. I-6927; o processo C-443/99 Merck, Sharp & Dohme (2002) Col. I-3703 e o processo C-143/00 Boehringer 
(2002) Col. I-03759. Vide, especialmente, as conclusões dos processos C-427/93, C-429/93 e C-436/93, cuja íntegra poderá 
ser encontrada no seguinte endereço eletrônico: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:61993J 
0427:PT:PDF. Consulta: 13.09.2011. No mesmo sentido foi a decisão proferida pelo Tribunal de Justiça no processo n.º C-
427/93, C-429/93 e C-436/93 (Bristol-Myers Squibb), e C143/00. Vide também comentários às referidas decisões em J. M. 
Castelló I BARENYS, “Condicionantes de la ...” op. cit. p. 169 e 170; e Irene MORENO-TAPIA e Julio SABATER, “Nueva 
Sentencia Comunitaria ...” op. cit. p. 18.  
1074
 Sobre os requisitos, vide comentários de J. P. REMÉDIO MARQUES. “O Regime Jurídico Geral da Marca e a 
Marca Farmacêutica”. No prelo. 
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diferente1075 e as dimensões da embalagem comercializada no Estado-Membro exportador não 
podem ser comercializadas no Estado-Membro destinatário1076. 
Por sua vez, o conceito de efeito negativo sobre o estado originário do produto 
(segunda condição referida) diz respeito ao estado do produto dentro da embalagem. No entanto, 
pelo entendimento do Tribunal, o estado do produto não é considerado negativamente afetado 
quando a reembalagem atinge apenas o reacondicionamento externo, deixando a embalagem 
interna intacta. Ou então quando a reembalagem é efetuada sob a supervisão de uma autoridade 
pública, de forma a assegurar que o produto permanece intacto. 
Com relação a medicamentos, o Tribunal igualmente já decidiu que o simples fato 
de retirar as tiras de blísteres, os frascos, as ampolas ou os inaladores da sua embalagem externa 
original e colocá-los numa nova embalagem externa não tem o potencial de afetar o estado 
originário do produto contido na embalagem. O mesmo se aplica às operações que consistem em 
apor etiquetas autocolantes nos frascos, ampolas ou inaladores, em acrescentar à embalagem uma 
nova bula redigida na língua do Estado-Membro de importação ou em inserir um artigo 
suplementar, como um vaporizador, que não provém do titular da marca1077. 
Não obstante, o Tribunal reconheceu que, de forma indireta, o estado originário 
do produto contido na embalagem pode ser afetado em duas situações: a) quando a embalagem 
externa ou interna do produto reembalado ou uma nova bula não comportam certas informações 
importantes ou mencionam informações inexatas relativas à natureza do produto, à sua 
composição, aos seus efeitos, à sua utilização ou à sua conservação; b) quando um artigo 
suplementar inserido na embalagem pelo importador e destinado à utilização ou à dosagem do 
produto não respeita o modo de utilização e as doses previstas pelo fabricante1078. 
                                                 
1075
 A questão foi tratada no proc. C-379/97 (Pharmacia &Upjohn SA, anteriormente Upjohn S.A., e Paranova A/S). 
Vide acórdão: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX: 61997J0379:PT:PDF. Também, no mesmo 
sentido são as conclusões do advogado-geral F. G. Jacobs. Endereço: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do 
?uri=CELEX:61997C0379:PT:PDF. Consulta: 13.09.2011. 
1076
 Cf. Comunicação Interpretativa da Comissão sobre as importações paralelas de especialidades farmacêuticas ... 
op. cit. p. 15, quando assinala: “A compartimentação artificial do mercado não pode necessariamente ser atribuída 
directamente e pretendida pelo titular da marca, mas sim dever-se a factores tais como os referidos pelo Tribunal: 
regulamentação que autorize apenas a embalagem com determinadas dimensões ou prática nacional com as mesmas 
consequências, regulamentação do domínio dos seguros de doença que apenas permita o reembolso das despesas médicas a 
embalagens de determinadas dimensões, ou práticas de receituário médico bem-estabelecidas baseadas, inter alia, em 
dimensões-padrão recomendadas por grupos profissionais e instituições de seguros de doenças.” 
1077
 Cf. Comunicação Interpretativa da Comissão sobre as importações paralelas de especialidades farmacêuticas. ... 
op. cit.p. 15. 
1078
 Cf. Comunicação Interpretativa da Comissão sobre as importações paralelas de especialidades farmacêuticas ... 
op. cit. p. 15. 
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Acerca da afixação, na nova embalagem, da designação do autor da reembalagem 
e do fabricante (terceira condição referida), essas indicações devem ser impressas de tal modo que 
uma pessoa com uma capacidade de visão normal e com um grau normal de atenção seja capaz 
de entendê-las. Por sua vez, a apresentação do produto reembalado não pode ser passível de 
prejudicar a reputação da marca e do respetivo titular (quarta condição referida). Para verificar se 
a apresentação do produto reembalado é suscetível de prejudicar a reputação da marca, convém 
ter em conta a natureza do produto e o mercado a que se destina. 
Por fim, relativamente à notificação prévia (quinta condição referida), o titular da 
marca deve ser previamente avisado da colocação à venda do produto reembalado. Além disso, 
pode exigir que o importador lhe forneça uma amostra do produto reembalado antes da sua 
colocação à venda. O objetivo dessa medida é poder verificar se a reembalagem não foi efetuada 
de modo a afetar, direta ou indiretamente, o estado originário do produto e também se a 
apresentação, após a reembalagem, não é de natureza a prejudicar a reputação da marca. Se o 
importador paralelo1079 não preencher esse requisito, o titular da marca pode opor-se à 
comercialização do produto farmacêutico reembalado. 
Esse entendimento foi reiterado em decisão do ano de 2007, proferida no 
processo n.º C-348/04 (Boehringer Ingelheim, Glaxo Group, The Wellcome Fondation, SmithKline Beecham 
e Eli Lilly v. Swingward e Dowerlhurst)1080. A análise da matéria se centrou na resposta à questão 
                                                 
1079
 Conforme consta na decisão do proc. C-143/00 (Boehringer Ingelheim KG, Boehringer Ingelheim Pharma KG 
e outros), julgado em 2002, não basta que o titular seja notificado por outras fontes, tais como a autoridade que emite uma 
licença de importação paralela em benefício do importador. Endereço eletrônico: http://oami.europa.eu/en/mark/aspects 
/pdf/JJ000143.pdf. Consulta: 13.09.2011. 
1080
 Proc. C-348/04: “(…) 3. The condition that the presentation of the pharmaceutical product must not be such as 
to be liable to damage the reputation of the trade mark and of its proprietor – as a necessary condition for preventing the 
proprietor, pursuant to Article 7(2) of Directive 89/104, as amended by the Agreement on the European Economic Area, from 
legitimately opposing further commercialization of a pharmaceutical product where the parallel importer has either reboxed 
the product and re-applied the trade mark or applied a label to the packaging containing the product – is not limited to cases 
where the repackaging is defective, of poor quality, or untidy. 4. The question whether the fact that a parallel importer: – fails 
to affix the trade mark to the new exterior carton (‘de-branding’), or – applies either his own logo or house-style or get-up or 
a get-up used for a number of different products (‘co-branding’), or – positions the additional label so as wholly or partially 
to obscure the proprietor’s trade mark, or – fails to state on the additional label that the trade mark in question belongs to the 
proprietor, or –prints the name of the parallel importer in capital letters, is liable to damage the trade mark’s reputation is a 
question of fact for the national court to decide in the light of the circumstances of each case. 5. In situations such as those in 
the main proceedings, it is for the parallel importers to prove the existence of the conditions that – reliance on trade mark 
rights by the proprietor in order to oppose the marketing of repackaged products under that trade mark would contribute to 
the artificial partitioning of the markets between Member States; – the repackaging cannot affect the original condition of the 
product inside the packaging; – the new packaging clearly states who repackaged the product and the name of the 
manufacturer; – the presentation of the repackaged product is not such as to be liable to damage the reputation of the trade 
mark and of its proprietor; thus, the repackaging must not be defective, of poor quality, or untidy; and – the importer must 
give notice to the trade mark proprietor before the repackaged product is put on sale and, on demand, supply him with a 
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prejudicial formulada pela Court of Appeal, para saber até que ponto as importadoras paralelas 
poderiam modificar a embalagem e a bula dos medicamentos1081. 
O Tribunal decidiu, ainda, que a condição de necessidade não será satisfeita, se o 
importador paralelo pretender reembalar o produto e reafixar ou substituir a marca apenas como 
forma de assegurar uma vantagem comercial. Nesse caso, o titular da marca pode legalmente 
invocar o seu direito para impedir esse tipo de ação1082. Como se observa, o Tribunal delimitou as 
atividades que podem ser realizadas pelos importadores paralelos, ao decidir que os limites 
impostos pela sua jurisprudência à importação de medicamentos reembalados se aplicam ao novo 
rótulo. Entendem que este pode afetar o direito de marca, bem como comprometer a garantia da 
procedência da mesma forma e com a mesma intensidade que a reembalagem. 
Em Portugal, os critérios estão previstos no Decreto-Lei n.º 176/2006, com 
redação do Decreto-Lei n.º 182/2009. Além dos requisitos acima especificados, o importador 
deverá fornecer uma amostra do produto reembalado, incluindo a rotulagem e o folheto 
informativo, tal como o requerente da importação paralela pretenda que os medicamentos 
venham a ser comercializados. Essa medida deve ser tomada antes da colocação do medicamento 
à venda, nos termos do disposto no n.º 4 do art. 84.°1083.  
                                                                                                                                                        
specimen of the repackaged product, and which, if fulfilled, would prevent the proprietor from lawfully opposing the further 
commercialization of a repackaged pharmaceutical product. As regards the condition that it must be shown that the 
repackaging cannot affect the original condition of the product inside the packaging, it is sufficient, however, that the parallel 
importer furnishes evidence that leads to the reasonable presumption that that condition has been fulfilled. This applies a 
fortiori also to the condition that the presentation of the repackaged product must not be such as to be liable to damage the 
reputation of the trade mark and of its proprietor. Where the importer furnishes such initial evidence that the latter condition 
has been fulfilled, it will then be for the proprietor of the trade mark, who is best placed to assess whether the repackaging is 
liable to damage his reputation and that of the trade mark, to prove that they have been damaged.6. Where a parallel importer 
has failed to give prior notice to the trade mark proprietor concerning a repackaged pharmaceutical product, he infringes that 
proprietor’s rights on the occasion of any subsequent importation of that product, so long as he has not given the proprietor 
such notice. The sanction for that infringement must be not only proportionate, but also sufficiently effective and a sufficient 
deterrent to ensure that Directive 89/104, as amended by the Agreement on the European Economic Area, is fully effective. A 
national measure under which, in the case of such an infringement, the trade mark proprietor is entitled to claim financial 
remedies on the same basis as if the goods had been spurious, is not in itself contrary to the principle of proportionality. It is 
for the national court, however, to determine the amount of the financial remedies according to the circumstances of each 
case, in the light in particular of the extent of damage to the trade mark proprietor caused by the parallel importer’s 
infringement and in accordance with the principle of proportionality.” Endereço eletrônico: http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-
bin/gettext.pl?lang=en&num=79929573C19040348&doc=T&ouvert=T&seance =ARRET. Consulta: 24.06.2011. 
1081
 Irene Irene MORENO-TAPIA e Julio SABATER, “Nueva Sentencia Comunitaria ...” op. cit. p. 18, comentam 
a referida decisão. 
1082
 Cf. Comunicação Interpretativa da Comissão sobre as importações paralelas de especialidades farmacêuticas. 
… op. cit. p. 13. 
1083
 Decreto-Lei n.º 176/2006, com redação do Decreto-Lei n.º 182/2009: “Artigo 84.º Procedimento.1 - O 
INFARMED verifica, no prazo de 10 dias, a regularidade da apresentação do requerimento e, quando for caso disso, dos 
elementos que o acompanham, podendo notificar o requerente para fornecer, no prazo de 30 dias, os elementos e os 
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Deve-se, ainda, observar que o legislador português condicionou, recentemente, a 
importação paralela de medicamentos genéricos, a partir de um critério econômico, em sede do 
regime jurídico de formação do preço. De fato, em harmonia com o disposto no art. 10.° do 
Decreto-Lei n.° 112/2011, os preços de venda ao público de medicamentos objeto de 
importação paralela, nos termos do regime jurídico dos medicamentos de uso humano, a serem 
introduzidos no mercado nacional devem ser inferiores, no mínimo, em 5% do preço de venda 
ao público do medicamento considerado e dos medicamentos idênticos ou essencialmente 
similares objeto de autorização de introdução no mercado em Portugal. Na eventualidade de o 
medicamento considerado não ter seu preço aprovado em Portugal, é calculado um preço de 
venda ao público para esse medicamento, com base nas regras previstas nos arts. 6.º e 8.º do 
referido decreto-lei, dependendo do caso. 
 
 
 
                                                                                                                                                        
esclarecimentos que sejam considerados necessários. 2 - O requerimento que não respeite o disposto no artigo anterior é 
indeferido liminarmente e devolvido ao requerente, acompanhado dos fundamentos do indeferimento. 3 - A notificação 
prevista no n.º 1 suspende o prazo previsto no n.º 1 do artigo anterior, só se reiniciando com a entrega dos elementos e dos 
esclarecimentos que sejam considerados necessários. 4 - Decorrido o prazo previsto no n.º 1 sem que o INFARMED devolva 
o requerimento ao requerente ou sem que o notifique para fornecer os elementos e os esclarecimentos que sejam considerados 
necessários, ou uma vez entregues pelo requerente os elementos e os esclarecimentos que sejam considerados necessários, 
este notifica o titular da autorização de introdução no mercado em Portugal do medicamento considerado dos elementos 
referidos nas alíneas a) a e) e i) do n.º 2 do artigo anterior, enviando uma amostra do medicamento, incluindo a rotulagem e o 
folheto informativo, tal como pretende que venham a ser comercializados após autorização do INFARMED. 5 - O requerente 
dá conhecimento ao INFARMED da notificação por si efectuada ao abrigo do número anterior. 6 - O titular da autorização de 
introdução no mercado em Portugal do medicamento considerado pode, no prazo de 10 dias contados da notificação, 
pronunciar-se junto do INFARMED sobre o requerimento para a autorização para a importação paralela. 7 - A notificação 
prevista no n.º 4 suspende o prazo previsto no n.º 1 do artigo anterior, só se reiniciando com a entrega das respectivas 
respostas ou com o decurso do prazo para a sua apresentação. 8 - O INFARMED pode solicitar os elementos e as 
informações relativas ao medicamento objecto de importação paralela que considere necessários, à autoridade nacional 
respectiva, ficando o prazo a que se refere o n.º 1 do artigo anterior suspenso, até que os elementos e as informações lhe 
sejam fornecidos. 9 - O INFARMED dá conhecimento ao requerente da recepção das respostas à notificação prevista no n.º 6 
e de ter efectuado o pedido referido no número anterior. 10 - A solicitação dos elementos referidos no n.º 8 pode, com a 
concordância do INFARMED, ser coadjuvada pelo requerente, com vista, se possível, à maior celeridade e eficiência do 
procedimento. 11 - Para efeitos do disposto no presente artigo, apenas o requerente é responsável pela exactidão dos 
documentos e dos dados que apresente. 12 - O requerimento é indeferido sempre que se verifique um dos casos seguintes: a) 
Não esteja preenchida qualquer das condições estabelecidas nos artigos 81.º e 83.º; b) A garantia da saúde pública o exija. 13 
— A decisão de autorização ou de indeferimento, devidamente fundamentada, é notificada ao requerente, produzindo efeitos 
após publicação na página electrónica do INFARMED. 14 - Decorrido o prazo previsto no n.º 1 do artigo anterior sem que 
haja comunicação da decisão referida no número anterior, ou sem que exista comunicação ao requerente de que está pendente 
a recepção de informação de entidades externas, o INFARMED devolve ao requerente o montante correspondente ao dobro 
da taxa paga.” Endereço: http://dre.pt/pdf1sdip/2009/08/15200/05 14605149.pdf. Consulta: 14.09.2011. 
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4.2 Importação paralela de medicamento na hipótese de caducidade ou 
cancelamento da AIM 
 
Importa saber, agora, se poderá haver importação paralela de medicamentos cuja 
autorização de introdução no mercado caducou em razão de o titular ter retirado o medicamento 
do mercado. É preciso também observar se, em seu lugar foi introduzido um medicamento 
semelhante (por exemplo, que apenas se diferencia do preparado inicial pelos excipientes 
modificados, destinados a melhorar a sua estabilidade térmica, o que permite dispensar sua 
conservação no frigorífico1084). A esse respeito, é importante esclarecer, primeiramente, que a 
importação paralela não é regulada pela Diretiva n.º 65/65, nem pelas diretivas subsequentes1085 
respeitantes aos procedimentos de autorização de introdução no mercado de medicamentos para 
uso humano e sim, como já visto, pelos arts. 34.° (ex-artigo 28.º) e 36.º. (ex-artigo 30.°) do 
TFUE. 
É verdade que poderá haver uma restrição à importação de medicamentos com o 
objetivo de proteger a saúde pública, mas esse condicionamento deve ser necessário e 
proporcional. O inverso também é verdadeiro, ou seja, a proteção da saúde pública poderá 
constituir motivo para que não venha a ser restringida a importação. É o que acontece, por 
exemplo, na hipótese de o importador paralelo oferecer à venda o medicamento por preço 
inferior. De resto, conforme foi anteriormente assinalado, essa redução do preço (em, pelo 
menos, 5%) tornou-se obrigatória em Portugal, em consonância com a recente alteração do 
regime de formação dos preços de venda ao público de medicamentos para uso humano (art. 10° 
do Decreto-Lei n.° 112/2011). 
Também, no âmbito concorrencial, como já referido, a importação paralela evita a 
compartimentação desnecessária dos mercados dos Estados-Membros. Dessa forma, permite que 
                                                 
1084
  A exemplo do CasenBiotic (suplemento alimentar) vendido em saches. O referido suplemento contém as 
mesmas propriedades do BioGaio, que deve ser mantido em refrigeração (2-8º C). 
1085
 Vide acórdão do Tribunal de 12 de novembro de 1996. The Queen contra the Medicines Control Agency, ex 
parte Smith & Nephew. Pharmaceuticals Ltd e Primecrown Ltd contra the Medicine Control Agency. Pedido de decisão 
prejudicial: High Court of Justice, Queen's Bench Division. Reino Unido. Especialidades farmacêuticas. Importação paralela. 
Efeito directo da Directiva 65/65/CEE. Autorização de colocação no mercado.  Processo C-201/94. No citado acórdão, restou 
assim decidido: “Deste modo, as disposições da Directiva 65/65 que dizem respeito ao procedimento de concessão de uma 
ACM não se podem aplicar a uma especialidade farmacêutica que beneficia de uma ACM num Estado-Membro e cuja 
importação noutro Estado-Membro constitui uma importação paralela relativamente a uma especialidade farmacêutica que 
beneficia já de uma ACM nesse segundo Estado-Membro. Com efeito, nessa hipótese, a especialidade farmacêutica 
importada não pode ser considerada como tendo sido colocada pela primeira vez no mercado no Estado-Membro de 
importação”. Endereço eletrônico: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:61994 J0201:PT:HTML. 
Consulta realizada em: 09.11.2010. Vide comentários à referida decisão em Trevor M. COOK, The Protection of …  op. cit. 
p. 44 e ss. 
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haja uma concorrência efetiva entre os operadores econômicos, razão pela qual as importações 
não deverão ser obstaculizadas, a não ser que prepondere um interesse maior, como a proteção 
da saúde pública1086. 
Foi nesse diapasão que a legislação concernente à introdução no mercado de um 
medicamento regula tanto a introdução propriamente dita, como também a comercialização dos 
medicamentos sujeitos à AIM. Tal se dá, especialmente, com vista à segurança do próprio 
medicamento e aos progressos após a concessão da autorização. Como se sabe, a ciência e a 
tecnologia progridem e a própria utilização do medicamento pode dar lugar a novos 
conhecimentos, como, por exemplo, reações adversas não observadas incialmente1087. Tal efeito 
                                                 
1086
 Muito especificamente, o Tribunal de Justiça da União Europeia decidiu que a importação paralela de uma 
especialidade farmacêutica não deixa de ser possível, ainda que a autorização de referência seja retirada. Decidiu também que 
a licença de importação paralela não pode ser revogada, a não ser que tal medida se justifique por razões de proteção da 
saúde pública, em conformidade com o disposto no artigo 30.º CE (atual art. 36.º do TFUE). Pode-se, portanto, presumir que 
os mesmos princípios têm aplicação quando a autorização de referência relativa à colocação no mercado de determinada 
especialidade farmacêutica ainda é válida no Estado-Membro exportador, mas se deixa expirar no Estado-Membro 
importador, com vista ao início da comercialização de uma nova versão do mesmo medicamento. Vide Comunicação 
Interpretativa da Comissão das Comunidades Europeias sobre as importações paralelas de especialidades farmacêuticas cuja 
colocação no mercado já foi autorizada ... op. cit. p. 8.  
1087
 Ocorreu no caso objeto do Processo C-172/00 (Ferring Arzneimittel GmbH v. Eurin-Pharm Arzneimittel 
GmbH), tendo o Tribunal de Justiça concluído: “Apreciação do Tribunal de Justiça. (...) 33 É pacífico que a cessação da 
validade de uma autorização de importação paralela subsequente à retirada da ACM de referência constitui uma restrição à 
livre circulação de mercadorias, contrária ao artigo 28.° CE, a menos que se justifique por razões relacionadas com a 
protecção da saúde pública, em conformidade com o disposto no artigo 30.° CE. (…) Cabe às autoridades nacionais 
competentes para a gestão da regulamentação em matéria de produção e de comercialização dos medicamentos - 
regulamentação que, conforme precisa o primeiro considerando da Directiva 65/65, tem como objectivo essencial a protecção 
da saúde pública - velar pelo seu cumprimento estrito. Contudo, o princípio da proporcionalidade, que constitui o fundamento 
da última frase do artigo 30.° CE, exige que a faculdade de os Estados-Membros proibirem a importação de produtos 
oriundos de outros Estados-Membros seja limitada ao estritamente necessário para alcançar os objectivos de protecção da 
saúde legitimamente prosseguidos (v. acórdão de 14 de Julho de 1983, Sandoz, 174/82, Recueil, p. 2445, n.° 18). Com efeito, 
uma regulamentação ou prática nacional não pode beneficiar da derrogação prevista no referido artigo 30.° CE, quando a 
saúde e a vida das pessoas puderem ser protegidas de maneira igualmente eficaz através de medidas menos restritivas das 
trocas comerciais intracomunitárias. (…) Numa situação como a do processo principal, em que uma ACM de referência é 
retirada, a pedido do seu titular, para fins que não os da protecção da saúde pública, não parece, tal como foi afirmado, 
nomeadamente, pelo Governo sueco e pela Comissão, existirem razões que justifiquem a cessação automática da validade da 
autorização de importação paralela. 36 Antes de mais, importa referir que a retirada de uma ACM de referência não implica, 
em si mesma, que a antiga versão do medicamento seja posta em causa no que diz respeito à sua qualidade, eficácia e 
inocuidade. A este propósito, é conveniente observar que esta versão continua a ser legalmente comercializada no Estado-
Membro de exportação ao abrigo da ACM emitida nesse Estado. (…) Em seguida, cumpre dizer que, embora as autoridades 
competentes do Estado-Membro de importação possam, e até devam, adoptar as medidas necessárias ao controlo da 
qualidade, da eficácia e da inocuidade da antiga versão do medicamento, não se verifica, de acordo com as informações que 
resultam dos autos, que esse objectivo não possa ser alcançado através de outras medidas menos restritivas à importação de 
medicamentos do que a cessação automática da validade da autorização de importação paralela, na sequência da retirada da 
ACM de referência. (…) Com efeito, embora um controlo adequado da antiga versão do medicamento continue a ser 
necessário e possa, eventualmente, implicar que sejam solicitadas informações ao importador, há que lembrar, a este 
propósito, que uma farmacovigilância que respeite as exigências decorrentes da Directiva 75/319, na sua versão modificada, 
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adverso, pode, inclusive, levar o titular a retirar o medicamento de circulação, ou mesmo realizar 
modificações na formulação. 
Não obstante, o importador paralelo não poder ficar à margem de obrigações, 
razão pela qual recaem sobre ele alguns deveres jurídicos relacionados com a segurança do 
medicamento e também com o adequado transporte e armazenamento1088. Observa-se, 
outrossim, se determinado lote está de acordo com as informações constantes do dossiê, entre 
outras medidas1089. 
                                                                                                                                                        
pode, normalmente, ser garantida relativamente aos medicamentos importados paralelamente, como os do processo principal, 
através de uma colaboração com as autoridades nacionais dos outros Estados-Membros, graças ao acesso aos documentos e 
dados relativos à antiga versão, fornecidos pelo fabricante ou por outras sociedades do seu grupo nos Estados-Membros onde 
esta ainda é comercializada com base numa ACM em vigor (v. acórdão Rhône-Poulenc Rorer e May & Baker, já referido, n.° 
46). (…) Por último, cumpre igualmente referir que, ainda que não seja possível excluir a existência de razões relacionadas 
com a protecção da saúde pública, que exijam que uma autorização de importação paralela de medicamentos esteja 
necessariamente ligada a uma ACM de referência, tais razões não resultam das observações apresentadas ao Tribunal de 
Justiça. 40 Com base no exposto, importa concluir que uma regulamentação nacional segundo a qual a retirada de uma ACM 
de um medicamento de referência a pedido do seu titular implica que a autorização de importação paralela desse 
medicamento deixe automaticamente de ser válida não respeita as exigências resultantes do artigo 28.° CE. 41 (...).” Sítio 
eletrônico: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62000J0172:PT:HTML. Consulta realizada em: 
09/11/2010. Vide, ainda, as conclusões do advogado-geral L. A. Geelhoed, apresentadas em 7 de Fevereiro de 2002, nos 
autos do Processo C-172/00 (Ferring Arzneimittel GmbH contra Eurin-Pharm Arzneimittel GmbH). Endereço: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62000C0172:PT:HTML. Consulta: 09.11.2010. 
1088
 Cf. Xavier SEUBA HERNÁNDEZ,  La Protección de la Salud ... op. cit. p. 199. Segundo ele, “para preservar 
sus propriedades, la distribución debe velar por cuestiones como la temperatura, la humedad y la manipulación. La 
distribución remite a la recepción e inspección, a la adecuación de los modos de transporte y lugares de almacinamiento, al 
control de las existencias y la previsión y observación de la demanda”. 
1089
 Relativamente à farmacoviligância, no Proc. n.º C-172/00 (Ferring Arzneimittel GmbHcontra Eurin-Pharm 
Arzneimittel GmbH), o Tribunal de Justiça adotou a seguinte posição quanto a importação paralela: Os medicamentos 
importados paralelamente podem ser objeto de uma farmacovigilância nos termos da Segunda Diretiva, através de uma 
colaboração com as autoridades nacionais dos outros Estados-Membros. As autoridades de um Estado-Membro onde a versão 
antiga ainda seja vendida com base numa ACM válida devem permitir o acesso aos documentos e dados relativos a essa 
versão fornecidos pelo fabricante ou por outras sociedades do seu grupo. A íntegra do acórdão encontra-se no seguinte 
endereço eletrônico: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/L exUriServ.do?uri=CELEX:62000J0172:PT:PDF. Consulta 
realizada em: 24.06.2011. Ainda sobre o caso, o advogado-geral L. A. Geelhoed registra: “gostaria de referir ainda uma 
obrigação de natureza bem diferente, que afecta a relação entre o titular da autorização e o importador paralelo. O titular da 
autorização é obrigado a colaborar com a autoridade competente do Estado-Membro onde se verifica a importação paralela. 
Esta autoridade dispõe de meios legislativos e administrativos capazes de obrigar o fabricante, o seu representante autorizado 
ou o detentor de licença a fornecer as informações de que dispõem e que ela considere necessárias (…). Assim, aquele que no 
Estado-Membro de importação possua uma ACM para uma nova versão de um determinado medicamento, mas pertença ao 
grupo dos que detêm a ACM para a versão antiga nos outros Estados-Membros, pode ser obrigado a fornecer as informações 
necessárias sobre a versão antiga”. Já no acórdão Peijper, o Tribunal de Justiça concluiu que uma legislação que permite ao 
fabricante recusar-se a fornecer informações sobre um medicamento para o efeito da apreciação do pedido de autorização de 
importação paralela constitui uma medida de efeito equivalente, não justificada ao abrigo do artigo 30.° CE. Endereço 
eletrônico: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62000C0172:PT:HTML. Consulta: 09.11.2010. 
A referida decisão é comentada por Maristela BASSO, Propriedade Intelectual ... op. cit. p. 128 e ss; e Antonio Carlos 
Fonseca da SILVA, “Importação Paralela ...” op. cit. 16. 
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Estabelece ainda a Comunicação Interpretativa da Comissão sobre as importações 
paralelas de especialidades farmacêuticas cuja colocação no mercado foi já autorizada: “A 
importação paralela de um medicamento não deixa de ser possível, ainda que a autorização de 
referência seja retirada e a licença de importação paralela não pode ser revogada, a não ser que tal 
medida se justifique por razões de protecção da saúde pública”1090. 
Após essas considerações, passa-se ao exame da possibilidade da realização de 
importação paralela de medicamento, na hipótese de o titular da AIM do medicamento de 
referência retirar a referida autorização do país importador para a introdução de um medicamento 
com “alguma” melhoria. Nesse caso, há que se fazer a seguinte distinção: i) o medicamento foi 
retirado do mercado por questões de segurança (como já referido);  ii) o medicamento foi 
retirado de circulação pelo titular apenas por questões comerciais. 
Pela leitura dos arts. 34.º e 36.° do TFUE, pode-se concluir que, se a retirada do 
medicamento não se deu em razão da proteção da saúde pública, não há que se falar em 
proibição da importação paralela. Em primeiro lugar, porque a autoridade sanitária competente 
dispõe de todas as informações de segurança sobre o referido medicamento e já efetuou, 
efetivamente, a avaliação da segurança. Em segundo lugar, porque o importador paralelo é 
confrontado com uma decisão administrativa da qual ele não participou. Assim, pode-se afirmar 
que o a proibição da comercialização motivada pela retirada do medicamento por interesses 
negociais do titular da AIM é totalmente desproporcionada1091. 
O Tribunal de Justiça da União Europeia, nos autos do proc. C-15/01, de 08 de 
maio de 2003 (Paranova Läkemedel E O.),1092decidiu que a revogação da autorização de colocação 
                                                 
1090
 Comunicação Interpretativa da Comissão sobre as importações paralelas de especialidades farmacêuticas ... op. 
cit. 
1091
 Conclusões do advogado-geral L. A. Geelhoed, apresentadas em 7 de fevereiro de 2002, nos autos do Processo 
C-172/00 (Ferring Arzneimittel GmbH contra Eurin-Pharm Arzneimittel GmbH). Endereço eletrônico: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62000C0172:PT:HTML. Consulta realizada em: 09.11.2010.  
1092
 Veja, neste sentido, o acordão do Tribunal de Justiça da União Europeia no proc. C-15/01, de 08 de maio de 
2003 (Paranova Läkemedel E O.), cujas conclusões transcrevemos: “(...) 26. Antes de mais, importa referir que a revogação 
de uma AIM de referência não implica, em si mesma, que a antiga versão do medicamento seja posta em causa no que diz 
respeito à sua qualidade, eficácia e inocuidade. A este propósito, deve recordar-se que esta versão continua a ser legalmente 
comercializada no Estado-Membro de exportação ao abrigo da AIM emitida nesse Estado (acórdão Ferring, já referido, n.° 
36). 27. Em seguida, cumpre referir que, embora as autoridades competentes do Estado-Membro de importação possam, e até 
devam, adoptar as medidas necessárias ao controlo da qualidade, da eficácia e da inocuidade da antiga versão do 
medicamento, não parece que esse objectivo não possa ser alcançado através de outras medidas menos restritivas à 
importação de medicamentos do que a cessação automática da validade da autorização de importação paralela na sequência 
da revogação da AIM de referência (acórdão Ferring, já referido, n.° 37). 28. Com efeito, embora um controlo adequado da 
antiga versão do medicamento continue a ser necessário e possa, eventualmente, implicar que sejam solicitadas informações 
ao importador, há que lembrar, a este propósito, que uma farmacovigilância que respeite as exigências decorrentes da 
Directiva 75/319, na sua versão modificada, pode, normalmente, ser garantida relativamente aos medicamentos importados 
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do medicamento no mercado (AIM) não significa, per se, que a qualidade, a eficácia e a segurança 
da versão anterior estejam a ser postas em causa. Além disso, afirmou que as restrições à 
importação da versão anterior podem ser justificadas se puder ser demonstrado que há, de fato, 
risco para a saúde pública decorrente da coexistência das duas versões no mesmo mercado.  
Convém observar que a questão da existência e da realidade do risco é assunto, 
em primeiro lugar, da esfera das autoridades competentes do Estado-Membro destinatário. 
Assim, a mera afirmação, feita pelo titular da autorização de colocação do medicamento no 
mercado respeitante à versão posterior e mais recente, no sentido de que esse risco existe, não é 
suficiente para justificar a proibição da importação da anterior1093. 
Entretanto, não se quer dizer que o importador paralelo ficará, 
indeterminadamente, com a faculdade de realizar a importação paralela após a caducidade da 
AIM por solicitação do seu titular, sob pena de se concederem prerrogativas além das que dispõe 
o titular. Na verdade, o que se defende aqui é a adequação dos direitos do titular da AIM para que 
este não os utilize de forma absoluta. Tal fato poderá dar ensejo à  restrição do mercado, o que, 
além de afetar a normal observância dos arts. 34.° e 36.° do TFUE, levaria também à violação 
dos arts. 101.° e 102.° do referido Tratado, conforme será visto no capítulo I da segunda parte. 
                                                                                                                                                        
paralelamente, como os do processo principal, através de uma colaboração com as autoridades nacionais dos outros Estados-
Membros, graças ao acesso aos documentos e dados relativos à antiga versão fornecidos pelo fabricante ou por outras 
sociedades do seu grupo nos Estados-Membros onde esta ainda é comercializada com base numa AIM em vigor (acórdão 
Ferring, já referido, n.° 38). 29. Neste contexto, importa sublinhar que a Note for Guidance on Procedure for Competent 
Authorities on the Undertaking of Pharmacovigilance Activities (CPMP/PhVWP/175/95), publicada em Junho de 1995 pela 
Agência Europeia de Avaliação dos Medicamentos, exige, no seu ponto 3.1.4., que as terminologias utilizadas para codificar 
medicamentos, reacções adversas a estes e doenças devem assegurar a compatibilidade das notificações entre Estados-
Membros e, nomeadamente, velar por que as notificações introduzidas numa base de dados sejam codificadas de acordo com 
uma terminologia aprovada internacionalmente ou com termos mutuamente aceites que permitam estabelecer ligações com 
uma dessas terminologias. 30. Por último, importa referir igualmente que, embora não se possa excluir a existência de razões 
relacionadas com protecção da saúde pública que exijam que uma autorização de importação paralela de medicamentos esteja 
necessariamente ligada a uma AIM de referência, tais razões não resultam, no caso vertente, das observações apresentadas ao 
Tribunal de Justiça. 31. Ora, o facto de não existirem razões de natureza geral susceptíveis de justificar que a revogação da 
AIM de referência implique a da autorização de importação paralela não exclui que, em casos concretos, possam existir 
razões relacionadas com a protecção da saúde pública susceptíveis de justificar a retirada da autorização de importação 
paralela. 32. Como o Tribunal de Justiça já declarou, essas razões podem resultar, por exemplo, do facto de a coexistência de 
duas versões do mesmo medicamento, no mercado do Estado-Membro de importação, comportar efectivamente um risco 
para a saúde das pessoas (v. acórdão Ferring, já referido, n.° 43). 33. Atendendo estas considerações, importa responder à 
primeira parte da primeira questão que os artigos 28.° CE e 30.° CE se opõem a uma regulamentação nacional segundo a qual 
a revogação, a pedido do seu titular, de uma AIM de referência implica, por essa simples razão, a retirada da autorização de 
importação paralela concedida para o medicamento em causa. Ao invés, estas disposições não se opõem a restrições às 
importações paralelas do medicamento em causa, se existir efectivamente um risco para a saúde das pessoas em razão da 
manutenção do referido medicamento no mercado do Estado-Membro de importação. (...)”. Endereço: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62001CJ0015:PT:PDF. Consulta: 15.09.2011. 
1093
 Cf. Comunicação Interpretativa da Comissão das Comunidades Europeias sobre as importações paralelas de 
especialidades farmacêuticas cuja colocação no mercado já foi autorizada ... op. cit. p. 8. 
 362 
 
  
Assim, o que se propõe aqui é a concessão de um prazo razoável para a proteção 
dos interesses do importador paralelo e também dos Estados-Membros envolvidos, que 
adquirem produtos sob essa modalidade. Em Portugal, de acordo com o n.° 1 do art. 27.° do 
Decreto-Lei n. ° 176/2006, o prazo de validade da AIM é de cinco anos1094, o qual é renovável, 
nos termos do artigo 28.° do mesmo diploma. Porém, após a primeira renovação, a autorização 
de introdução do medicamento no mercado é válida por tempo indeterminado, exceto se o 
INFARMED determinar a renovação por um período adicional de cinco anos (art. 27.°, n.º 2 do 
citado diploma). Nossa proposta é no sentido de que seja restabelecido o prazo faltante por 
ocasião da renúncia do direito pelo titular.  
 
6.3 Licenças compulsórias e dependência entre patentes 
 
A licença obrigatória por dependência de patentes ocorre nos casos em que a 
invenção reivindicada na segunda patente supõe um avanço técnico de importância econômica 
considerável em relação à invenção reivindicada pela primeira. Nesses casos, o titular da primeira 
patente tem direito a uma licença cruzada em condições razoáveis (n.º 1 do art. 31.°1095 do 
Acordo TRIPS). No caso de dependência entre patentes, deve-se considerar que a recusa do 
titular da patente com vista à concessão de uma licença para exploração de uma invenção em um 
âmbito comercial distinto é manifestamente abusiva1096. 
O problema com as patentes dependentes surge quando duas delas impedem, 
reciprocamente, a associação de dois ou mais medicamentos que possa dar ensejo à fabricação de 
um comprimido único. Isso acontece, por exemplo, se os detentores das patentes não se 
dispuserem a fazer o licenciamento cruzado, uns para os outros1097. Cita, nesse caso, o “coquetel 
da AIDS”, que é produzido com a utilização de três medicamentos: a zidovudina (AZT), a 
lamivudina (3TC) e a nevirapina (NVR). Quando os dois primeiros eram patenteados em favor da 
GlaxoSmithKline e o último estava na titularidade do laboratório Boehringer Ingelheim, apesar de 
                                                 
1094
 Nos termos do art. 24.° da Diretiva n.° 2001/83/CE. 
1095
 Acordo TRIPS: “(...) l) quando esse uso é autorizado para permitir a exploração de uma patente (a segunda 
patente) que não pode ser explorada sem violar outra patente (a primeira patente), as seguintes condições adicionais serão 
aplicadas: i) a invenção identificada na segunda patente envolverá um avanço técnico importante de considerável significado 
econômico em relação à invenção identificada na primeira  patente; ii) o titular da primeira patente estará habilitado a receber 
uma licença cruzada, em termos razoáveis, para usar a invenção identificada na segunda patente; e iii) o uso autorizado com 
relação à primeira patente será não transferível, exceto com a transferência da segunda patente.” 
1096
 Cf. Alberto BERCOVITZ, “Notas sobre las Licencias ...” op. cit. p. 87. 
1097
 Cf. Gustavo Fávaro ARRUDA e Pablo de Camargo CERDEIRA, “Patentes de Medicamentos ...”op. cit. p. 192. 
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produzirem, comprovadamente, um resultado melhor quando ministrados conjuntamente, não 
existia no mercado um comprimido único com os três ingredientes ativos. 
Em razão das patentes então existentes, nenhum laboratório podia produzir o 
coquetel em um único comprimido sem abrir mão de seus direitos patentários para o titular dos 
direitos do outro medicamento. Existia apenas um laboratório que produzia um produto com os 
três componentes, denominado Cipla,  situado na Índia. Todavia, até 2006, não eram aceitas e 
protegidas em seu território, patentes de medicamentos (patentes de produto e de processo)1098. 
Acontece que o licenciamento cruzado para a produção do coquetel não 
interessava financeiramente a nenhum dos dois laboratórios. Isto porque eles podiam negociar, 
sem concorrência, a venda dos seus medicamentos. Havendo um licenciamento cruzado entre os 
dois laboratórios, para que se permitisse a produção de um novo medicamento resultante da 
associação fixa entre eles, ambos passariam a concorrer entre si, perdendo a exclusividade no 
mercado. Os dois laboratórios produziriam o coquetel completo, como produtos concorrentes. 
Porém, atualmente, quem precisa da associação tem que comprar produtos que não encontram 
concorrentes1099. 
Nesse caso, não se trata de uma estratégia da indústria farmacêutica para 
aumentar os níveis de proteção e exclusividade de que desfruta. Também não significa uma 
interpretação mais restrita do Acordo TRIPS que possa ser adotada como solução. Trata-se de 
uma proibição em torno da qual o Acordo é categórico, ao entender que os direitos de 
propriedade intelectual andam na contramão dos fundamentos que justificam sua existência1100. 
Defendemos, assim, que deveria pleitear-se uma vinculação mais direta das 
licenças obrigatórias e das normas que regulam as restrições à livre concorrência. Dever-se-ia 
especialmente os abusos de posição dominante, de maneira que a concessão das licenças 
obrigatórias passasse a ser considerada uma sanção vinculada à violação do direito concorrencial. 
No nosso entendimento, essa vinculação responderia plenamente ao estabelecido no Acordo 
TRIPS (vide, nesse sentido, o art. 80.° da Ley de Patentes espanhola).1101 
 
 
 
                                                 
1098
 Cf. Gustavo Fávaro ARRUDA e Pablo de Camargo CERDEIRA, “Patentes de Medicamentos ...”op. cit. p. 192. 
1099
 Cf. Gustavo Fávaro ARRUDA e Pablo de Camargo CERDEIRA, “Patentes de Medicamentos ...”op. cit. p. 192. 
1100
 Cf. Gustavo Fávaro ARRUDA e Pablo de Camargo CERDEIRA, “Patentes de Medicamentos ...”op. cit. p. 192. 
1101
 Alberto BERCOVITZ, “Notas sobre las Licencias ...” op. cit. p. 90. Sobre o assunto, vide  Christopher A. 
COTROPIA, “Compulsory Licensing under TRIPS and the Supreme Court of the United States.Decision in eBay v. 
MercExchange”, in Patent Law and Theory.A Handbook of Contemporary Research. Toshiko Takenaka (org.). UK: Edward 
Elgar Publishing Limited, 2008. p. 557 a 583. 
 364 
 
  
6.4 Licenças compulsórias: o alcance das patentes e a Decisão de Doha 
 
As patentes podem ser concedidas (desde que sejam preenchidos os requisitos da 
patentabilidade) não somente para os ingredientes ativos, mas também para formulações, sais, 
isômeros, polimorfos, combinações, processos de fabricação etc. Conforme foi enfatizado no 
capítulo I, em alguns países, um novo uso para um produto conhecido pode, também, ser objeto 
de uma patente (como uma segunda indicação terapêutica). Há casos nos quais um ingrediente 
ativo já não está coberto por uma patente ou por um certificado complementar de proteção. 
Apesar disso, o produto farmacêutico que o contém, ou o método de fabricação ou de uso, 
podem ainda estar protegidos, até vários anos após expirar a patente original ou o respetivo 
certificado complementar. Em outros casos, a patente do ingrediente ativo pode coexistir, ainda 
que não necessariamente pelo mesmo período, com muitas outras patentes do produto1102. 
Se for este o caso, indaga-se como ficaria a aplicação da Decisão de Doha, uma 
vez que haveria necessidade de se requerer a concessão de um grupo de licenças obrigatórias, e 
não somente uma1103. Por sua vez, o alcance das reivindicações aprovadas pode, igualmente, 
variar de um país para outro. Tal fato dá ensejo a que o grupo de patentes que, porventura, venha 
a submeter-se a uma licença compulsória possa não ser exatamente igual no Estado contratante 
importador e no país exportador. Adicionalmente, pode ser necessário determinar quais das 
patentes se encontram vigentes.  
Tanto os países importadores como os exportadores podem superar esses 
problemas, especificando que a licença obrigatória se aplica a todas as patentes do produto em 
questão, seus processos de fabricação e seus usos1104. Mas será possível a concessão de uma 
licença obrigatória tão abrangente? De acordo com a alínea a) do n.º 1 da Decisão do Conselho 
do TRIPS1105, um produto farmacêutico se define como qualquer produto patenteado, ou 
produto manufaturado mediante um processo patenteado, necessário para fazer frente a 
problemas de saúde pública (vide item 2 da introdução).  
                                                 
1102
 Cf. Carlos M. CORREA, “Aplicación de la Decisión ...” op. cit. p. 187. 
1103
 Isto porque, se a cobertura da licença não é suficiente, os titulares dos direitos poderiam opor-se argumentando 
não ser permitido importar ou exportar o produto. 
1104
 Cf. Carlos M. CORREA, “Aplicación de la Decisión ...” op. cit. p. 187. Sobre o assunto, vide Xavier SEUBA 
HERNÁNDEZ,  La Protección de la Salud ... op. cit. p. 250 e ss. 
1105
 Decisão de 30 de agosto de 2003: “Para efeitos da aplicação do artigo 31.º-A do presente Anexo, entende-se 
por: (a) “produto farmacêutico” qualquer produto do sector farmacêutico, patenteado ou fabricado através de um processo 
patenteado, necessário para resolver problemas de saúde pública tal como reconhecidos no parágrafo 1 da Declaração sobre o 
Acordo TRIPS e a Saúde Pública (WT/MIN(01)/DEC/2). Fica entendido que estão incluídos os ingredientes activos 
necessários ao seu fabrico e os kits de diagnóstico necessários para a sua utilização. (...)”. 
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Alguns elementos da citada Decisão são importantes e devem ser destacados. O 
primeiro deles diz respeito ao fato de que ela deve ser aplicada quer se trate de uma patente de 
produto ou de processo de fabricação, pois há menção expressa às duas modalidades no próprio 
texto normativo. O segundo ponto é que a Decisão se aplica a produtos do setor farmacêutico 
em geral, sem limitação alguma acerca dos diferentes tipos de patentes de produto (sais, isômeros, 
polimorfos, combinação, segundo uso etc.). Tal se dá porque a Decisão dispõe que o conceito 
inclui os ingredientes ativos necessários para sua fabricação, sem fazer distinção específica ou 
qualquer restrição. Assim, a normativa pode vir a ser aplicada a uma patente que cubra a 
formulação do produto ou o processo de sua fabricação1106. 
Não obstante, entendemos que não ficou devidamente esclarecido se uma patente 
cujo objeto seja um primeiro uso médico (ou o segundo uso terapêutico, ou demais usos) está 
coberta pela Decisão. Isso poderá gerar a ideia de que o titular da patente terá a faculdade de 
sobrestar a concessão de uma licença para o uso. Ora, caso venha a valer essa linha de raciocínio 
(o que acreditamos que não ocorrerá), haverá um desvio de finalidade do próprio objetivo da 
Decisão.  
Ademais, é preciso levar em consideração as diferenças entre os vários Estados 
contratantes, tendo em vista que o Acordo TRIPS não veda a patenteabilidade do segundo uso, 
deixando a critério dos países o seu reconhecimento ou não (vide item 3.1 do capítulo I da 
primeira parte). Acrescente-se também que tais patentes podem ser utilizadas eficazmente para 
restringir o acesso a um produto para um propósito terapêutico importante. Diantes dessas 
situações e entendendo-se que não existem exceções, tendo em conta os objetivos da Decisão, 
parece razoável interpretar que esta pode igualmente ser aplicável1107. 
 
6.5 Licenças compulsórias e autorização de introdução do medicamento no 
mercado 
 
Como já assinalado no item 5 deste capítulo, a licença compulsória encontra-se 
regulamentada no Acordo TRIPS. No entanto, diferentemente da licença obrigatória de direitos 
de patente - que contou com uma Convenção e uma Decisão do Conselho para esclarecê-la e 
sanar as omissões que estavam prejudicando sua utilização pelos países com dificuldades 
industriais - o referido Acordo foi silente quanto ao acesso aos dados farmacológicos, 
toxicológicos, pré-clínicos e clínicos protegidos. Como se sabe, esses dados foram depositados 
                                                 
1106
 Cf. Carlos M. CORREA, “Aplicación de la Decisión ...” op. cit. p. 189. 
1107
 Cf. Carlos M. CORREA, “Aplicación de la Decisión ...” op. cit. p. 190. 
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junto à autoridade sanitária, fornecidos pelo titular da patente quando da solicitação da 
autorização de introdução do medicamento no mercado, com vista à análise da segurança e 
propriedades do produto reivindicado.  
Nesse caso, pergunta-se: Em sendo licenciada compulsoriamente a patente de um 
medicamento, os dados fornecidos à autoridade sanitária para fins de obtenção da AIM ficarão 
abrangidos pela licença?1108 Esta é uma situação que não está prevista no n.º 3 do art. 39.° do 
Acordo TRIPS, uma vez que não se trata de um uso comercial desleal.  
  Não obstante a falta de previsão no TRIPS, entendemos que a licença 
compulsória dos dados, porventura, protegidos pode ser concedida em cinco diferentes 
circunstâncias: i) quando, para a obtenção (reprodução) dos dados protegidos, a renovação dos 
ensaios e testes vier a causar desmesurado sofrimento em animais e humanos; ii) em casos de 
extrema urgência; iii) se o produto cujos dados estejam protegidos não for comercializado no país 
em um período razoável de tempo após a concessão da AIM, ou, se comercializado, não atender 
à demanda daquele país, ou não for fabricado em observância aos padrões mínimos, com preços 
razoáveis;  iv)  se o titular dos dados vier a lançar mão de práticas anticoncorrenciais; v) quando o 
produto cujos dados estejam protegidos for objeto de uma licença compulsória da patente1109.   
  Assim, defendemos que as informações constantes dos dados protegidos deverão 
ser comunicadas quando da concessão da licença referente à patente. Isto porque o licenciado, 
obrigatoriamente, deverá demonstrar que o medicamento licenciado preenche os requisitos de 
segurança necessários à sua comercialização. Como fundamento, pode-se elencar, pelos menos, 
dois desses requisitos: i) não haverá repetição indevida dos mesmos testes em animais e humanos; 
ii) a licença - por ser uma medida extrema e de urgência - perderá o objeto, for necessária a 
realização dos referidos testes, pois demandam, além de um custo alto, um período de tempo que 
pode chegar a vários anos.  
Não obstante, o fato de sua concessão não ter sido prevista no Acordo TRIPS e, 
por via de consequência, não ter sido estipulada uma regra contendo uma remuneração pela 
utilização dessas informações, não quer dizer que o titular dos dados confiados à agência sanitária 
deve ficar desprotegido. Ora, como será visto no capítulo II da segunda parte, o investimento 
realizado para a obtenção dos dados difere, por sua origem e custos distintos, do realizado para a 
obtenção da patente (I&D). Em sendo distintos, a concessão não deverá ser atrelada à 
remuneração (royalties) paga para compensar o licenciamento da patente.  
                                                 
1108
 A proteção dos dados será exaustivamente estudada no último capítulo.  
1109
 Cf. Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime … op. cit. p. 310, que apresenta estas circunstâncias, e 
com ele concordamos. 
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Entendemos que deverá haver uma remuneração distinta, visto que é adicional 
àquela que foi destinada à utilização não consentida objeto da patente relativa aos medicamentos. 
Portanto, a remuneração devida pela concessão da licença compulsória abrange, na realidade, 
duas licenças compulsórias: a concernente ao direito de patente (ou ao certificado complementar 
de proteção) e aquela que diz respeito à utilização dos dados farmacológicos, toxicológicos, pré-
clínicos e clínicos constantes do dossiê apresentado à autoridade sanitária competente do país da 
exportação. 
Assim, é preciso evitar dúvidas, de forma a assegurar a melhor aplicação da 
licença compulsória. Nessa perspectiva, acreditamos que a forma de minimizar tais problemas é a 
previsão expressa estabelecendo como serão disponibilizados os dados de prova e a remuneração 
devida ao titular desess dados (que os depositou junto à agência sanitária). Este é caso do Brasil, 
relativamente aos arts. 7.º1110 e 8.º1111 da Lei n.º 10.603, de 17 de dezembro de 2002, em matéria 
de agrotóxicos e medicamentos para animais não humanos. A citada lei prevê a proteção de 
informação não divulgada submetida para aprovação da comercialização de produtos 
farmacêuticos de uso veterinário, fertilizantes, agrotóxicos seus componentes e afins, cujos 
dispositivos estabelecem expressamente o arbitramento de uma remuneração adequada. 
 
 
                                                 
1110
 Lei n.º 10.603/2002: “Art. 8o Poderá também ser concedida utilização compulsória para o uso de informações 
pelas autoridades competentes pelo registro, independentemente dos prazos mencionados no art. 7o, nos casos de: I - interesse 
público ou estado de emergência, declarados em ato do Poder Executivo Federal; II - violação do disposto na Lei no 8.884, de 
11 de junho de 1994, conforme recomendação do Conselho Administrativo de Defesa Econômica. § 1o Na hipótese de 
utilização compulsória, para o caso do inciso I, serão observadas, no que couber, as disposições do art. 7o. § 2o Não caberá 
remuneração pela utilização compulsória na hipótese do inciso II.” Endereço: http://www.planalto.gov. 
br/ccivil_03/leis/2002/l10603.htm. Consulta: 15.08.2011. 
1111
 Lei n.º 10.603/2002: “Art. 7o Durante os prazos de proteção, as autoridades competentes poderão utilizar, a 
pedido de terceiros, de forma compulsória, as informações de que tratam os arts. 1o e 2o para a concessão do registro de 
produto a terceiros, desde que decorridos dois anos da concessão do registro sem que tenha o produto sido comercializado no 
Brasil. § 1o O pedido de utilização compulsória deverá ser apresentado à autoridade competente pelo registro mediante 
indicação, pelo requerente do pedido, das condições oferecidas. § 2o Será considerada aceita a proposta nas condições 
oferecidas se, apresentado o pedido e intimado o detentor do registro, deixar ele de apresentar manifestação no prazo de 
sessenta dias da intimação. § 3o Não havendo acordo entre o detentor do registro e o requerente do pedido quanto à 
remuneração adequada, a autoridade competente submeterá a questão a arbitramento. § 4o O pedido, incluindo o arbitramento 
da remuneração, será decidido por comissão composta por representantes dos órgãos responsáveis pelas áreas de agricultura, 
saúde, meio ambiente, propriedade intelectual, política industrial e defesa da concorrência. § 5o No arbitramento da 
remuneração, poderão ser realizadas as necessárias diligências, considerando as circunstâncias de cada caso, levando-se em 
conta, obrigatoriamente, o valor econômico das informações, podendo a comissão ouvir especialistas não integrantes dos 
quadros das instituições que a compõem. § 6o O quórum para a deliberação e o funcionamento da comissão serão definidos 
em regulamento. § 7o Instruído o processo, a comissão emitirá parecer em trinta dias, intimando as partes para se 
manifestarem no prazo comum de trinta dias. § 8o Decorrido o prazo fixado no § 7o, mesmo que não apresentadas as 
manifestações, o processo será decidido, encerrando-se a instância administrativa.”  
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6.6 Condições para a concessão da licença obrigatória e esgotamento 
internacional da patente farmacêutica 
 
O Acordo TRIPS autoriza os países signatários a concederem licenças 
compulsórias, bem como a controlarem os termos e os processos envolvidos nessa concessão.  
Segundo entendimento doutrinário, a primeira venda ou disposição no mercado do bem 
protegido por direitos de patente exaure tais direitos nos mesmos termos de um consentimento. 
Autoriza também  os Estados-Membros adotar regras de exaustão internacional que reconheçam 
a licença compulsória como base para a exaustão.  
Porém, isto não significa defender a ideia de que o mecanismo da concessão de 
licença compulsória - previsto, entre outros normativos, no Regulamento (CE) n.° 826/2006 - 
para fins de fabrico e exportação para países com problemas de saúde pública possa conduzir ao 
esgotamento internacional da patente sobre a substância ativa (ou combinação de substâncias 
ativas e respetivos excipientes.  Isto porque o ponto nodal  no campo da exaustão é o 
consentimento do titular da patente (ou de um licenciado) em colocar, pela primeira vez, os lotes 
dos medicamentos no mercado de um determinado país (vide item 2), no caso, o Estado da 
importação e venda ou distribuição desses medicamentos.  
Dado que o objeto específico do direito de patente consubstancia-se no fabrico e 
na comercialização do objeto da patente, jamais a exaustão (internacional) poderia verificar-se. 
Caso isso aconteça, o titular da patente teria o seu exclusivo industrial  atingido por um ato 
administrativo que, como se uma requisição1112, constituiria, de forma forçada ou coativa, uma 
relação jurídica de direito privado entre o titular e o licenciado.  
Nem a Declaração de Doha sobre o acordo TRIPS e a Saúde Pública, nem a 
Decisão do Conselho do TRIPS, de 30 de agosto de 2003 alteraram o acordo TRIPS, na parte 
relativa à irrelevância do tema da exaustão dos direitos de propriedade intelectual.  Nesse aspecto, 
a Decisão do Conselho do TRIPS exige a emissão de duas licenças obrigatórias: uma no país do 
fabrico e da exportação do medicamento e outra no país da importação e distribuição. Excetua-se 
apenas a hipótese de que, no país de importação, a substância ativa (ou a combinação de 
substâncias ativas) não estiveja protegida por direito de patente. 
De resto, tanto a Decisão do Conselho do TRIPS, de 30 de agosto de 2003, 
quanto o art. 10.° do Regulamento (CE) n.° 816/2006 proíbem a reexportação dos produtos 
                                                 
1112
 Sobre a natureza e a qualificação do ato de concessão da licença de direitos de propriedade industrial, vide J. P. 
Remédio MARQUES, Licenças (Voluntárias e Obrigatórias) de Direitos de Propriedade Industrial. op. cit. p. 192 a 193 e 
nota 248. 
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fabricados ao abrigo de uma licença obrigatória. Os dois normativos exigem que os produtos 
devem ser  claramente identificados, por meio de rotulagem ou marcação específica. Além disso,  
a entidade exportadora deve distingui-los dos medicamentos fabricados pelo titular da patente 
por via da sua colocação em embalagens com distintas características da aparência, desde que essa 
embalagem seja exequível e não tenha repercussões significativas no preço1113.  
Ademais, o n.° 1 do art. 13.° do citado regulamento acentua essa tese, pois 
determina a proibição de importação para a União Europeia de produtos fabricados ao abrigo de 
uma licença obrigatória concedida nos termos da Decisão do Conselho do TRIPS ou do próprio 
regulamento, para efeitos de introdução em livre prática, reexportação, colocação desses produtos 
sob um regime suspensivo ou numa zona franca, ou ainda num entreposto franco1114. 
E nem se diga que a alínea f) do art. 31.° do Acordo TRIPS, ao permitir a 
exportação de quantidades residuais de bens fabricados ao amparo de licença obrigatória, pode 
levar ao entendimento de que a colocação ou a distribuição desses medicamentos em qualquer 
Estado esgota o direito de patente1115.  Tal entendimento não nos parece correto, já que essa 
possibilidade apresenta-se como uma alternativa meramente residual.  
Na verdade, o obetivo da citada alínea é, pelo contrário, proibir ou condicionar a 
exportação de produtos patenteados fabricados ao amparo de licença compulsória. Portanto, a 
limitação dessas faculdades jurídicas conferidas ao titular da patente é apenas justificada para fins 
de abastecimento do mercado interno do Estado cuja autoridade administrativa competente 
concede a licença obrigatória. O exercício das faculdades jurídicas autorizadas ao licenciado por 
meio da emissão de uma licença obrigatória (mesmo a que diz respeito a substâncias ativas 
patenteadas) fica confinado ao território do Estado onde a patente vigora.  
 
 
                                                 
1113
 Ponto n. ° 2, alínea b, do ponto ii, da Decisão do Conselho do TRIPS, de 30 de agosto de 2003. Endereço 
eletrônico já declinado. 
1114
 Também, no sentido em que a emissão de uma licença compulsória jamais pode gerar a exaustão (nacional, 
regional ou internacional) dos direitos de propriedade industrial. Vide Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of 
Trademarks and Designs. 2.ª ed. ... op. cit. p. 190 a 193; e Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Patent Rights. 
3.ª ed. … op. cit. p.180 e 181. Por sua vez, Frédérick ABBOTT, The Doha Declaration on the TRIPS Agreement and Public 
Health: Lighting a Dark Corner at the WTO. Endereço:  http://www3.oup.co.uk. Consulta: 12.02.2012, sustenta que a 
atuação do mecanismo resultante da Declaração de Doha permite a importação paralela dos medicamentos, visto que o seu 
regime jurídico autoriza a satisfação dos interesses dos países em desenvolvimento na obtenção de medicamentos a um mais 
baixo custo. 
1115
 Nesse sentido, vide Daniel GERVAIS, The TRIPS Agreement – Drafting History and Analysis. 3.ª ed. London: 
Sweet & Maxwell, 2008. p. 198. 
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6.7 Licença compulsória de patentes de medicamentos e o problema da 
remuneração da licença 
 
  A licença compulsória para fins de fabrico e exportação de medicamentos para 
países com problemas de saúde pública pode atingir várias patentes (ou certificados 
complementares de proteção) relativas ao mesmo medicamento. Por outro lado, quando se trata 
do mesmo medicamento, a licença de patente (ou certificado complementar de proteção) pedida 
pode ser titulada por várias pessoas. Essas peculiaridades levam ao dever de remunerar 
adequadamente o titular (ou titulares) dos direitos de propriedade industrial atingidos. 
  Em primeiro lugar, pode-se destacar a hipótese em que a substância ativa (e os 
excipientes) é protegida por duas ou mais patentes tituladas pela mesma pessoa. Nesse caso, 
deverão ser emitidas tantas licenças obrigatórias quantas forem as invenções patenteadas ou 
protegidas por certificado complementar de proteção. Todavia, a remuneração adequada deverá 
ser quantificada globalmente, face ao valor econômico das substâncias no país da importação, até 
ao montante máximo de 4% do preço total a pagar pelo Estado importador dos medicamentos 
ou em seu nome. 
Em segundo lugar, ocorre a hipótese em que uma substância ativa patenteada 
somente pode ser utilizada com o consentimento de outro titular de patente dominante. Nessa 
caso, deverão ser emitidas duas licenças obrigatórias: uma relativa à substância ativa, incorporada 
no medicamento que se pretende fabricar e exportar;  outra relativa à patente da invenção cuja 
substância tem que ser utilizada para incorporar a primeira substância no medicamento a fabricar 
para fins de exportação. 
Em terceiro lugar, existem as eventualidades em que a substância ativa se encontra 
protegida por duas patentes tituladas por pessoas diferentes: uma no país da exportação e a outra 
no Estado da importação. Nesse caso, deverão ser emitidas duas licenças obrigatórias: uma no 
Estado do fabrico e da exportação a outra no Estado da importação do medicamento. Essa 
hipótese dá lugar à fixação de duas remunerações a favor de cada um dos titulares, exceto se, no 
país da importação, a lei materialmente aplicável não previr esse pagamento por motivo da 
restrição temporária das faculdades de exercício de direitos de propriedade industrial1116.  
Em quarto lugar, se a substância ativa (ou a combinação de substâncias ativas) 
for protegida por diversas patentes (ou certificados complementares) pertencentes a várias 
pessoas tanto no Estado do fabrico e como no da exportação, parece imprescindível emitir tantas 
                                                 
1116
 Cf. J. P. Remédio MARQUES, Licenças (Voluntárias e Obrigatórias) de Direitos de Propriedade Industrial ... 
op. cit. p. 227, nota 301. 
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licenças obrigatórias quantas forem as patentes (ou certificados complementares de proteção) que 
estejam em vigor. A remuneração deve, porém, respeitar o princípio da unidade, pois as patentes 
tutelam o mesmo medicamento, ainda que composto por uma combinação de substâncias ativas. 
Significa que deverá ser fixada uma única remuneração a ser repartida pelos diferentes titulares. 
Em quinto lugar, a substância ativa (ou a combinação de substâncias ativas) 
pode estar protegida por várias patentes (ou certificados complementares) pertencentes a várias 
pessoas, tanto no Estado do fabrico e da exportação quanto no Estado da importação. Nesse 
caso, faz-se necessário emitir tantas licenças obrigatórias quantos forem os titulares existentes, 
seja no Estado do fabrico e da exportação, seja no Estado da importação e da venda ou 
distribuição do medicamento. A remuneração adequada deverá ser fixada de acordo com o 
previsto na lei interna de cada um dos Estados envolvidos. 
Por último, pode acontecer que o titular da patente no Estado do fabrico e da 
exportação transmite a um terceiro os direitos de patente (ou os direitos resultantes do certificado 
complementar de proteção) após o início dos procedimentos administrativos destinados à 
emissão da licença. Nessa eventualidade, também se faz necessário emitir duas licenças 
obrigatórias e proceder ao pagamento de duas remunerações adequadas: uma no Estado do 
fabrico e da exportação e a outra no país da importação, venda ou distribuição do 
medicamento1117. 
 
6.8 Condições comerciais aceitáveis como requisito processual de emissão 
da licença obrigatória de patente 
 
O licenciado deverá atuar junto ao titular da patente (ou certificado 
complementar de proteção), no sentido de que, no Estado da exportação, seja firmado um 
acordo destinado à autorização do exercício do direito de fabrico e transporte dos 
medicamentos até o lugar de exportação (por exemplo, porto de mar, aeroporto). Deverá, 
assim, tentar obter essa autorização em condições comerciais aceitáveis, ou seja, condições 
comerciais estabelecidas à luz da real situação de negócios. A seguir, far-se-á a tentativa, no 
sentido de densificar melhor esse conceito indeterminado. 
Em regra, deverá observar-se o valor econômico da utilização peticionada. 
Preponderam aqui as condições usualmente estabelecidas no específico mercado desse tipo de 
medicamentos, independentemente das condições econômico-financeiras do potencial 
                                                 
1117
 Neste sentido, J. P. Remédio MARQUES, Licenças (Voluntárias e Obrigatórias) de Direitos de Propriedade 
Industrial ... op. cit. p. 228 e 229.  
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licenciado do país da importação ou dos destinatários ou usuários finais dos medicamentos. 
Assim, o montante proposto como royalties não deve corresponder à quantia que normalmente 
o titular receberia no mercado. Se assim fosse, a licença não seria compulsória, mas voluntária. 
Todavia, parece razoável atender-se ao valor econômico da invenção 
farmacêutica no país do destino dos medicamentos1118, já que a utilização autorizada pela 
autoridade administrativa competente destina-se a ser utilizada em outro país com problemas 
de saúde pública. São as necessidades desse país e as carências de cuidados de saúde junto às 
respectivas populações que justificam a imposição de certa flexibilidade na emissão de licenças 
compulsórias. A avaliação econômica da utilização do direito de fabrico e de transporte dos 
fármacos no país da exportação depende necessariamente da distribuição efetuada 
exclusivamente no país do destino e junto aos respectivos agentes econômicos (públicos ou 
privados)1119.  
O ponto de apoio para a fixação dessa remuneração pode ser buscado nos 
valores definidos no Regulamento (CE) n.° 816/20061120. Esses valores referem-se às situações 
de extrema urgência ou de emergência nacional, quanto a outras situações que suscitem a 
emissão de licença obrigatória para o fabrico e exportação de medicamentos para países com 
problemas de saúde pública. 
No primeiro caso, a remuneração prevista no ato de emissão da licença 
obrigatória é mais baixa, não podendo ultrapassar um valor equivalente a 4% do preço total a 
ser pago no Estado da importação. Esse limite quantitativo pode servir como critério útil 
quando da negociação prévia de uma licença voluntária. O preço adequado a ser atribuído a 
essa hipotética licença voluntária terá então como limite mais baixo o referido montante. 
No segundo caso, a remuneração adequada suscetível de preencher o conceito 
de condições negociais aceitáveis deverá corresponder ao valor econômico da utilização que 
for concretamente peticionada pelo candidato à licença ao titular da patente ou do certificado 
complementar no país do destino (país importador), bem como a outras circunstâncias 
                                                 
1118
 Invenção e não patente, pois, no Estado da importação dos medicamentos, pode não existir qualquer patente 
que proteja a substância ativa (ou a combinação de substâncias ativas). 
1119
 De resto, o § 6.º da Declaração de Doha, a Decisão do Conselho do TRIPS, de 30 de agosto de 2003 e o 
Regulamento (CE) n.° 816/2006 proíbem a reexportação dos fármacos do país de destino para outros países, especialmente 
para o Estado-Membro exportador da União Europeia. 
1120
 Regulamento (CE) n.° 816/2006. Endereço: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri 
=OJ:L:2006:157:0001:0007:PT:PDF. Consulta: 24.01.2012. 
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existentes de natureza humanitária ou não-comercial (n.° 9 do art. 10.°, alínea b), do 
Regulamento (CE) n.° 816/20061121. 
 
6.9 Condições para a concessão da licença obrigatória e procedimento 
administrativo 
 
  No que respeita à emissão de licenças obrigatórias de medicamentos 
patenteados destinados à exportação para os países com problemas de saúde pública, não é 
necessário apenas emitir uma única licença. Mais do que isso, é preciso observar se a 
substância ativa (ou a combinação de substâncias ativas) está patenteada no Estado da 
importação, como já assinalado. Se este for o caso, é também necessário emitir a 
correspondente licença compulsória no país do destino dos medicamentos, destinada à 
importação e venda ou distribuição dos medicamentos nesse Estado1122. 
  Essas licenças obrigatórias não podem ser exclusivas (n.º 1 do art. 31.°, alínea 
d), do TRIPS; n.º 1 do art 10.° do Regulamento (CE) n.° 816/2006; n.° 2 do art. 107.°, 1.ª 
parte, do CPI). Assim, o titular da patente ou do certificado complementar de proteção pode 
continuar a explorar economicamente os direitos industriais. Por outro lado, não fica 
impedido de conceder licenças voluntárias no Estado da exportação, até mesmo para fabrico e 
exportação, enquanto durar a licença obrigatória. 
  No conteúdo da licença obrigatória, deverão constar o nome e o endereço do 
respetivo titular, o medicamento em causa, em particular, a substância ativa ou combinação de 
substâncias ativas e respectivas características. Deverão constar também as quantidades que 
serão fornecidos, o prazo de validade da licença e o país ou países para os quais o 
medicamento deve ser exportado. 
  Os critérios quanto à segurança e à eficácia dos medicamentos que serão 
exportados ao amparo de uma licença obrigatória não podem deixar de ser atendidos. Nesse 
sentido, o titular de uma licença obrigatória para fabricação e exportação de medicamentos 
para países com problemas de saúde pública deverá observar os procedimentos 
administrativos (nacionais ou junto à Agência Europeia do Medicamento1123)  referentes à 
                                                 
1121
 Cf. J. P. Remédio MARQUES, Licenças (Voluntárias e Obrigatórias) de Direitos de Propriedade Industrial ... 
op. cit. p. 247 e 248. 
1122
 Nesse sentido, vide o disposto no n.º 7 do art. 10.° do Regulamento (CE) n.° 816/2006. Endereço já 
mencionado. 
1123
 Apenas no caso de medicamentos de alta tecnologia, designadamente medicamentos biotecnológicos. 
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emissão de autorização administrativa para fins de fabricação destinada à exportação1124. Se a 
licença for pedida ao INPI, no caso de Portugal (ainda que a competência para decidir caiba 
ao Governo português1125), o requerente deverá obter uma autorização administrativa para a 
fabricação, em Portugal, dos medicamentos que pretende exportar, ao amparo do disposto 
nos arts. 75.° e 76.° do Decreto-Lei n.° 176/2006. 
  Pode acontecer que a substância ativa fabricada em Portugal com vista à 
exportação seja um genérico de um medicamento de referência que já detenha uma AIM em 
Portugal. Nesse caso, coloca-se a questão quanto à observância (ou não) dos prazos de 
proteção dos dados farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos, já que eles têm, em 
regra, a duração de oito anos nos Estados-Membros da União Europeia 1126. De fato, a 
autoridade sanitária competente (INFARMED, Agência Europeia do Medicamento ou 
agência sanitária de qualquer outro Estado-Membro) terá que emitir uma autorização 
destinada ao fabrico para exportação do referido medicamento genérico (vide, com maiores 
detalhes, o capítulo II da segunda parte).  
Ora, um dos pressupostos para a emissão do ato administrativo consiste na 
verificação da bioequivalência e biodisponibilidade do medicamento genérico relativamente ao 
medicamento de referência. Essa circunstância implica que as referidas autoridades sanitárias 
tenham de consultar e utilizar os dados contidos no dossiê técnico comum - os quais foram 
anteriormente obtidos, selecionados e apresentados pelo titular da AIM do medicamento de 
referência às referidas autoridades sanitárias. A finalidade dessa medida é verificar a presença 
da mencionada bioequivalência e biodisponibilidade, comparando as características das 
amostras do medicamento genérico com os dados contidos no dossiê.  
Se o medicamento genérico não se destinar a ser comercializado ou 
distribuído no Estado-Membro da exportação, não faz sentido respeitar os referidos prazos de 
proteção dos dados (o que não dispensa uma adequada compensação, como analisado no item 
6.5 deste capítulo). Até porque o decurso desse prazo depende da possibilidade de emitir-se a 
autorização administrativa para introduzir o medicamento genérico nos circuitos comerciais 
do Estado-Membro da exportação, através do fabrico desse medicamento no mesmo Estado. 
                                                 
1124
 Dispõe o n.º 1 do art. 18.°, alínea b, do Regulamento (CE) n. ° 816/2006: “Artigo 18.º Segurança e eficácia dos 
medicamentos 1. Se o pedido de licença obrigatória for referente a um medicamento, o requerente pode recorrer: a) Ao 
procedimento de parecer científico, tal como previsto no artigo 58.ºdo Regulamento (CE) n.º 726/2004; ou b) A quaisquer 
outros procedimentos similares previstos na legislação nacional, como pareceres científicos ou certificados de exportação 
destinados exclusivamente a mercados situados fora da Comunidade”. Endereço: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:157:0001:0007:PT:PDF. Consulta: 24.01.2012. 
1125
 Cf. o n.º 4 do art. 110.° do CPI português, segundo o qual a concessão de licença obrigatória por motivo de 
interesse público cabe ao Governo. 
1126
 Art. 14.°, n.º 11, do Regulamento (CE) n. ° 726/2004; art. 10.°, n.ºs 1 e 5, da Diretiva n.° 2001/83/CE. 
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É nesse sentido que o n.° 2 do art. 18.° do Regulamento (CE) n.° 816/2006 dispõe que os 
referidos prazos de proteção dos dados devem ser desconsiderados, no caso de se aprovar um 
medicamento genérico com a finalidade de fabricação no Estado-Membro, seguido da sua 
exportação para países com problemas de saúde pública. 
  O procedimento administrativo de concessão dessa específica licença 
obrigatória inicia-se com o impulso procedimental do interessado em obter a licença junto à 
autoridade competente do Estado-Membro (ou dos Estados-Membros), que tenha conferido 
patentes ou certificados complementares de proteção, abrangendo as atividade de fabrico e 
venda dos medicamentos para exportação1127.   
O pedido de emissão de licença compulsória para fabricação e exportação dos 
medicamentos, além de conter o nome e informações sobre o contato do requerente ou do 
seu representante para agir em seu nome junto às autoridades competentes, in casu, do INPI 
português, devem apresentar também: i) a denominação comum internacional do produto 
farmacêutico (ou dos produtos) que o requerente pretende fabricar e vender para exportação, 
ao abrigo da licença obrigatória; ii) a quantidade do produto farmacêutico que o requerente 
pretende fabricar, ao abrigo da licença obrigatória; iii) o país ou países importadores; iv) a 
prova de negociações prévias com o titular do direito, realizadas nos 30 dias que precedem o 
pedido, caso não se trate de uma situação de emergência ou de extrema urgência. 
Devem, por fim, ser apresentadas as provas de um pedido específico por parte 
dos representantes autorizados do país ou países importadores, ou de uma organização não-
governamental que atue com a autorização formal de um ou vários países importadores. Esse 
pedido também pode ser formatado por organismos pertencentes à ONU ou a outras 
organizações internacionais no domínio da saúde que atuem com a autorização formal de um 
ou vários países importadores, devendo em qualquer caso, indicar a quantidade do produto 
pretendido.  
  Em seguida, a autoridade competente notifica o titular dos direitos de patente 
(ou certificados complementares de proteção) do pedido de emissão de licença obrigatória. 
Todavia, antes da concessão da licença, a autoridade competente dá ao referido titular a 
possibilidade de apresentar observações sobre o pedido e de prestar qualquer informação 
relevante (art. 7.° do citado Regulamento). O Estado da importação deve notificar a 
Organização Mundial do Comércio (OMS), nos termos da Decisão do Conselho do TRIPS, 
de que necessita dos produtos abrangidos pelo pedido, nas quantidades peticionadas pelo 
                                                 
1127
 Se quem solicita uma licença obrigatória apresentar pedidos à autoridade de mais de um país relativos ao 
mesmo produto, deve indicar esse fato em todos os pedidos, juntando-lhes as informações sobre as quantidades e os países 
importadores em questão (n.º 2 do art. 6.° do Regulamento (CE) n.° 816/2006). 
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requerente da licença obrigatória. Declara também que está disposto a emitir uma licença 
obrigatória para a importação e distribuição no país dos mesmos medicamentos que forem 
objeto de licença obrigatória para fabrico e exportação. 
A autoridade competente deve verificar se a quantidade do produto referido 
no pedido não ultrapassa a que foi notificada à Organização Mundial do Comércio por um 
país importador que seja membro da entidade ou à Comissão Europeia por um país 
importador que não seja membro da OMC. Se houver outras licenças obrigatórias concedidas 
para qualquer outro país, deve observar a quantidade total do produto cujo fabrico foi 
autorizado, de modo a não ultrapassar significativamente a quantidade notificada à OMC, no 
caso de países importadores membros da entidade, ou à Comissão Europeia, no caso de países 
importadores que não sejam membros da OMC (art. 8.° do citado Regulamento). 
Concedida a licença obrigatória1128, o Estado-Membro da União Europeia, 
através da Comissão Europeia, deve notificar o Conselho do TRIPS sobre a concessão dessa 
licença e acerca das condições que lhe são inerentes (art. 12.° do Regulamento). Em Portugal, 
após emitir a decisão concedendo a licença compulsória (n.º 4 do art. 111.° do CPI), o 
governo, ainda que através do INPI, notifica as duas partes para as providências necessárias. 
Como primeira medida, no prazo de 30 dias, cada parte deve nomear um perito para, 
juntamente com o perito do INPI, decidirem sobre as condições de exploração da licença e a 
compensação a ser paga ao titular (n.° 5 do art. 111.° do CPI). O INPI notifica, 
posteriormente, as partes sobre as condições para a concessão da licença.  
  O ato administrativo pelo qual a licença obrigatória foi concedida pode ser 
objeto de impugnação judicial. Em Portugal, essa impugnação pode ocorrer com relação à 
concessão ou à recusa da licença, ou mesmo quanto às condições em que a licença foi 
concedida. Como foi visto, a entidade competente para conceder esse tipo de licença 
obrigatória é o governo português, já que se trata de uma licença peticionada por motivos de 
interesse público (n.° 4 do art. 110.° do CPI)1129. São competentes os tribunais judiciais, mais 
precisamente o novo tribunal da propriedade intelectual1130.  Não obstante, a decisão pode ser 
                                                 
1128
 Em Portugal, a decisão sobre a concessão de licença obrigatória deverá ser tomada, pelo INPI, no prazo 
máximo de dois meses após a juntada das alegações do titular da patente ou do certificado complementar de proteção (art. 
111.°, n.º4, do CPI). 
1129
 Considera-se, entre outras circunstâncias, que existe motivo de interesse público sempre que o aumento ou a 
generalização da exploração da invenção é de primordial importância para a saúde pública (art. 110.°, n.º 2, do CPI). 
1130
 Criado pela Lei n.° 46/2011, que alterou o art. 78.°, alínea f), da Lei n.° 3/99 e acrescentou o art. 89.°-A, 
fixando-lhe as competências. Assim, os recursos das decisões proferidas pelo INPI são recorríveis para esse tribunal ao 
abrigo do disposto no citado art. 89.°-A/1, alínea d), bem como à luz do art. 122.°, n.º 1,alínea d), da Lei n.° 52/2008. 
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recorrida para os tribunais administrativos e fiscais, quando o objeto do recurso consistir na 
alegação da existência de vícios do próprio procedimento administrativo.  
  O recurso interposto da decisão do INPI, que concede a licença obrigatória 
para fins de fabrico e exportação de medicamentos, desfruta de efeitos suspensivos, nos 
termos do n.° 3 do artigo 112.° do CPI. Também, o n.º 2 do art 17.° do Regulamento (CE) n.° 
816/2006 atribui aos Estados-Membros a faculdade jurídica de atribuir efeitos suspensivos aos 
recursos das decisões que concedam tais licenças. Já a decisão do INPI que rejeita o pedido de 
concessão da licença tem efeitos meramente devolutivos. 
 
6.10  Relevância (ou não) do direito de marca dos medicamentos exportados 
ao amparo do Conselho do TRIPS e do Regulamento (CE) n.° 816/2006 
 
  Os mecanismos instituídos pela Declaração de Doha sobre a Saúde Pública, pela 
Decisão do Conselho do TRIPS, de 30 de agosto de 2003, e pelo Regulamento (CE) n.° 
816/2006 ofuscaram o importante protagonismo desempenhado pelo direito de marca. 
Atingiram, mais especificamente, a marca farmacêutica que é lançada nos medicamentos objeto 
de licença compulsória de patente, para fins de fabricação e exportação. 
  Com efeito, os legisladores apenas se preocuparam com a flexibilização da 
possibilidade de facilitar a exportação de medicamentos patenteados para países com problemas 
de saúde pública. Todavia, não cuidaram (exceto o da União Europeia, como se verá capítulo II 
da segunda parte) da licença compulsória relativa à proteção dos dados farmacológicos, 
toxicológicos, pré-clínicos e clínicos submetidos às autoridades sanitárias competentes, quando 
da solicitação de AIM. Fizeram-no por meio da previsão de determinadas condições que deverão 
ser observadas pelas autoridades administrativas do Estado da exportação quando da emissão de 
uma licença compulsória para o fabricação e a subsequente exportação dos medicamentos1131. 
  Esqueceram, assim, que os medicamentos são, quase sempre, comercializados sob 
uma marca, cuja função precípua é identificar a origem empresarial dos produtos farmacêuticos. 
Dessa forma, previne-se  o risco de criar confusão na mente dos consumidores de produtos de 
saúde ou de que estes possam associar tais produtos a uma origem empresarial que se revela 
enganosa. 
  O acesso aos cuidados de saúde e, em particular, aos medicamentos está muito 
condicionado pelo direito de exclusivo constituído pela marca, sinal normalmente gráfico que o 
                                                 
1131
  Essas medidas devem ser acompanhadas da similar licença compulsória no Estado da importação, caso nesse 
Estado o ingrediente ativo (ou a combinação de ingredientes ativos) esteja patenteado. 
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produto ostenta. Acontece, porém, que o acesso aos medicamentos é feito, na maioria dos 
Estados, por meio dos profissionais de saúde: médicos e,  em alguns países, enfermeiros. São 
estes profissionais que dirigem, na larga maioria das situações, as escolhas aquisitivas dos 
pacientes, seja porque o medicamento está sujeito a uma prescrição médica, seja porque, não 
estando, o paciente procura um médico do sistema público ou dos diversos sistemas privados, 
para obter aconselhamento e direção no procedimento de diagnóstico ou de terapia. 
Em outros casos, a prescrição médica do medicamento é também necessária, 
porque o preço do medicamento adquirido nas farmácias é objeto de co-participação do Estado. 
Os médicos são, destarte, as pessoas que orientam e direcionam as escolhas aquisitivas dos 
pacientes. Assim, mesmo que o medicamento ostente um sinal que identifica a sua origem 
empresarial - precisamente,  a marca -, os profissionais de saúde não o receitam com base nessa 
marca ou por meio da menção da respectiva patente. O medicamento, na verdade, pode ser 
identificado pela denominação comum internacional (DCI), pelo respetivo fabricante e pela 
marca, ou somente por via da DCI.  
  É verdade que os Estados podem condicionar esse vínculo ou essa “relação de 
confiança” entre os médicos e os laboratórios farmacêuticos, por meio da obrigatoriedade da 
prescrição através da DCI, ou desta em conjunto com a marca, especialmente: i) por meio da 
DCI e da marca, mas obrigando os médicos a justificar a menção da marca; ii) por meio da DCI e 
da marca, mas permitindo, em qualquer caso, que o farmacêutico, a pedido do consumidor, 
substitua o medicamento de referência pelo genérico; iii) por meio da DCI e da marca (do 
genérico ou do medicamento de referência), mas autorizando a substituição, a pedido do 
consumidor, por um medicamento bioequivalente mais barato; iv) por meio da DCI e da marca, 
somente permitindo a livre substituição por um medicamento (de referência ou genérico) mais 
barato, se o médico autorizar essa substituição; v) por meio da DCI e da marca, com ou sem livre 
substituição, a pedido do consumidor, sob cominação de que, caso não seja mencionada a DCI, o 
custo de aquisição do medicamento não poderá beneficiar-se da co-participação estadual1132. 
  No âmbito da União Europeia, no quadro do procedimento centralizado junto à 
Agência Europeia do Medicamento (item 4.1.1, letra a, da introdução), o requerente de uma 
autorização de introdução de medicamento no mercado somente pode (mas não é obrigado) 
adotar uma marca para o medicamento cuja AIM for requerida, devendo ser usada em toda a 
                                                 
1132
 Todas essas soluções - incluindo o severo condicionamento à publicidade dos medicamentos - são compatíveis 
com o disposto no art. 20.° do TRIPS. Todas elas visam a tornar o mercado dos medicamentos genéricos mais competitivo e 
reduzem os encargos suportados pelos sistemas públicos de saúde (em Portugal, o Sistema Nacional de Saúde - SNS). 
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União1133.  No entanto, surge o seguinte problema: os medicamentos são objeto de licença de 
patente para fabrico e exportação. Porém,  não podem ser objeto de licença compulsória quanto 
à marca que ostentam no Estado da exportação e, eventualmente, quanto à marca (também 
registada) no Estado da importação com problemas de saúde pública. De fato, o regime das 
licenças compulsórias não é aplicável ao direito de marca. O art. 21.° do Acordo TRIPS é claro 
quanto a esse ponto1134.  
Esse problema não diz respeito apenas aos medicamentos de referência; atinge, do 
mesmo modo, os medicamentos genéricos, pois também podem ser identificados por meio de 
uma marca.  A razão da insuscetibilidade de o direito de marca poder ser objeto de licença 
obrigatória reside no fato de a marca distinguir produtos ou serviços, quanto à sua origem 
empresarial ligada a determinada constância qualitativa quando da aquisição e utilização do 
produto ou serviço1135. Mas não distingue a origem empresarial ligada a um determinado 
fabricante, observando-se que essa constância qualitativa pode ser boa, sofrível ou má.  
Ora, a emissão de uma licença obrigatória pode não garantir essa constância 
qualitativa. Só não será assim se a imposição de uma licença obrigatória obrigar o licenciado a 
manter o nível qualitativo dos produtos ou serviços a serem comercializados sob essa licença, a 
fim de não tornar enganoso o uso dessa marca e tornar permeável o pedido de caducidade. Pode-
se, desde modo, chegar à conclusão de que teria sido vantajoso se, na Decisão do Conselho do 
TRIPS, de 30 de agosto de 2003, e no Regulamento (CE) n.° 816/2006, fosse prevista a 
possibilidade de cumular, em certos casos, a emissão da licença compulsória da patente, para fins 
de fabrico e exportação de medicamentos, sobre uma determinada substância ativa, da emissão de 
uma outra licença compulsória a incidir sobre o direito de marca.  
A última licença compulsória teria que ser emitida no Estado da exportação e, 
simultânea ou subsequentemente, no Estado da importação dos medicamentos, caso, neste 
último, o medicamento em questão fosse comercializado sob uma marca (idêntica ou diferente). 
Isto seria especialmente adequado naquelas situações em que a substância ativa (ou combinação 
de substâncias ativas) integra um medicamento identificado no mercado sob uma marca notória 
ou bem conhecida junto aos círculos especializados (os médicos e, em alguns casos, os 
enfermeiros), especialmente no Estado do destino dos medicamentos.  
Com efeito, nesse tipo de situações, os consumidores do medicamento no Estado 
do destino cuja patente foi sujeita à licença obrigatória (para fabrico e exportação e, depois, para 
                                                 
1133
 Além disso, os requerentes de AIM não são obrigados a usar essa marca em associação com outra(s), ou a 
utilizá-la sob uma forma especial, em prejuízo do caráter distintivo dessa marca. 
1134
 Cf. Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Trademarks and Designs. 2.ª ed. ... op. cit. p. 265. 
1135
 Cf. Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS regime of Trademarks and Designs. 2.ª ed. … op. cit. p. 265. 
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importação) estão, provavelmente, mais familiarizados com o sinal que esse medicamento ostenta 
quando o produto é comercializado pelo titular da marca nesse mesmo país. Portanto, não é 
aconselhável distribuir o mesmo medicamento sob uma marca diferente, por razões de segurança 
e fiabilidade na aquisição e administração dos medicamentos. Isto, obviamente ocorre, se a 
prescrição do medicamento em questão não for, no Estado da importação, efetuada, 
exclusivamente, por meio da menção da denominação comum internacional do medicamento. 
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CAPÍTULO I 
A DEFESA DA CONCORRÊNCIA  
E O ABUSO DO DIREITO DE 
PATENTE 
 
1. Concorrência e propriedade intelectual: aspectos introdutórios 
 
A concessão de patentes na área farmacêutica gera tensões entre os interesses 
vinculados à promoção da inovação e os relacionados ao acesso a medicamentos1136. Essas 
tensões exacerbam as distorções ao funcionamento do sistema de patentes – cujo objetivo é 
recompensar as contribuições técnicas genuínas ao conjunto de conhecimentos existentes – 
mediante certos tipos de abusos que, por vezes, são cometidos pelas indústrias de medicamentos 
de referência e genéricos1137. Por esse motivo, é imperioso analisar a interseção entre o direito da 
concorrência1138, que tende a proibir as restrições à liberdade de competição, e à concessão da 
patente, consubstanciada pela restrição temporal gerada pelo monopólio legal1139. Neste capítulo, 
                                                 
1136
 Cf. Daniel L. RUBINFELD e Robert MANESS, “The Strategic Use of Patents: Implications for Antitrust”, in 
Antitrust, Patents and Copyright. EU and US Perspectives. Fraçois Lévêque e Howard  Shelanski (orgs.). UK: Edward Elgar 
Publishing Limited, 2005. p. 85. 
1137
 Cf. Carlos M. CORREA, “Abuso de Derechos de ...” op. cit. p. 96; e Germán VELÁSQUEZ, “Los Aspectos de 
Propriedad Intelectual em el Contexto del Financiamiento Sostenible del Medicamento”, in Propriedad Intelectual y 
Medicamentos. Carlos M. Correa e Sandra C. Negro (orgs.). Argentina: Editorial IBDEF, 2010. p. 9. O segundo autor citado 
afirma que o poder de mercado da indústria farmacêutica se exerce por algumas vias, a saber: “- la protección mediante las 
patentes por un periodo mínimo de 20 años; - la protección exclusiva de los datos de prueba; - la segmentación del mercado, 
en especial mediante subclases terapéuticas; - la ‘caltad’ al nombre de marca (de duración ilimitada); - la aquisición del 
control de los insumos fundamentales, com el objeto de impedir la competencia; - la connivencia implícita entre empresas, 
mediante acuerdos para la fijación del precios”. 
1138
 Cf. Mark-Oliver MACKENRODT, “Assessing the Effects of Intellectual Property Rigths in Network 
Standards”, in Research Handbook on Intellectual Property and Competiton Law. Josef  Drexl (org.). UK: Edward Elgar 
Publishing Limited, 2008. p. 84. Segundo registra, “intellectual property law relies on exclusion to promote dynamic 
efficiency. IPRs exclude static competition by imitation in order to provide an incentive for innovative activity and to 
stimulate dynamic competition by substitution”. 
1139
 Cf. Lara J. GLASGOW, “Stretching the Limits of Intellectual Property Rights: has the Pharmaceutical Industry 
gone too far?”, in IDEA - Journal of Law and Technology, vol. 41, n.° 2. 2001. p. 230. Para ela, “a tension between 
intellectual property and antitrust law arises out of seemingly contradictory theorical foundations. On one hand, antritrust law 
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serão analisadas as situações em que o direito de patente é utilizado com fins contrários à sadia 
concorrência. Nessa abordagem, apresentar-se-ão alguns casos em que o exercício dos direitos 
emanados de uma patente pode considerar-se abusivo.1140 
É sabido que a finalidade precípua da existência do direito de propriedade 
intelectual é a promoção do bem-estar social e o incentivo à busca contínua por inovações, 
especialmente no campo farmacêutico1141. Não obstante, para a existência do próprio sistema, é 
preciso que, por determinado período de tempo, os titulares desse direito desfrutem de uma 
situação privilegiada no mercado, em virtude da qual se outorga um período de exclusividade. É 
nesse contexto que se coloca a questão de determinar em que medida essa proteção é compatível 
com as normas proibitivas 1142. 
Atualmente, tem-se considerado que o direito de propriedade intelectual1143 não 
confere, de maneira automática, poder de mercado1144, sendo complementar ao direito 
concorrencial, pois ambos estariam destinados a promover a inovação e a concorrência1145. No 
entanto, o respeito ao direito de propriedade intelectual frente à tutela da concorrência e dos 
                                                                                                                                                        
seeks to promote competition by ensuring that no single company or individual secures exclusive market power for a 
particular good or product. On the other hand, intellectual property law seeks to promote innovation and creation by 
providing what the antitrust laws especifically prohibit, namely, a lawful monopoly over a particular goodindeed, in many 
cases the intelectual property laws translate to a situation where fewer people buy a particular good than if it were sold 
competitively, and these people each pay more for the good”.No mesmo sentido, Carmen Lence REIJA,  “El Permanent 
Conflicto ...” op. cit. p. 247. 
1140
 Cf. Carlos M. CORREA, “Abuso de Derechos de Patentes ...” op. cit.  p. 73. 
1141
 Cf. André R. BERTRAND, “Droit Exclusifs, Concurrence Déloyale et Défense de la Concurrence”, in Direito 
Industrial, vol III. APDI – Associação Portuguesa de Direito Intelectual (org.). Coimbra: Livraria Almedina, 2003. p. 26. 
1142
 Cf. Katarzyna CZAPRACKA, Intellectual Property and the Limits of Antitrust. A Comparative Study of US and 
EU Approaches. UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2009. p. 7 e 8. Anota Mário Castro MARQUES, “As Licenças de 
Direitos ...” op. cit. p. 331, que os direitos de propriedade intelectual têm, à primeira vista, “um efeito restritivo na 
concorrência, na medida em que limitam, em maior ou menor medida, as condutas dos restantes agentes económicos, 
relativamente ao acesso e exploração de determinados bens imateriais, economicamente importantes, impossibilitando-os de 
os utilizarem na sua actividade comercial. (...) Mas, se formos um pouco mais além nesta análise, podemos constatar que este 
efeito de natureza restritiva poderá ter o seu reverso e constituir um forte incremento à competitividade entre os diversos 
agentes económicos.”  
1143
 Sobre as características do direito de propriedade intelectual, vide Miguel Cuerdo MIR,  “La Economía de los 
Derechos de Propiedad Intelectual y la Defensa de la Competencia: una Aproximación Empírica a Algunos Aspectos de su 
Gestión en España”, in Actas de Derecho Industrial (ADI) 30, Instituto de Derecho Industrial y Derecho de Autor. 
Universidad de Santiago de Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2009-2010. p. 188 e 189. 
1144
 Cf. Andreas HEINEMANN, “The Contestability of IP-protected Markets”, in Research Handbook on 
Intellectual Property and Competiton Law. Josef Drexl (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 62. Sobre a 
determinação do poder de mercado das empresas, numa perspectiva da análise econômica do direito, vide Ulrich 
SCHWALBE e Daniel ZIMMER, Law and Economics in European Merger Control. Oxford, New York, auckland, Cape 
Town, etc.: Oxford University Press, 2009. p. 57 e ss. 
1145
 Nesse sentido, cf. Mário Castro MARQUES, “As Licenças de Direitos ...” op. cit.  p. 332. 
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comportamentos dos agentes no mercado1146 condiciona-se à suposição de que o exclusivo 
comercial (inerente à concessão da patente, por exemplo) tenha sido obtido de maneira lícita em 
respeito às regras de mercado ao longo do período de exploração exclusiva do direito de patente. 
Os problemas surgem quando os direitos de propriedade intelectual são utilizados de forma 
abusiva1147.  Nesse caso, ocorre uma extrapolação das prerrogativas legais outorgadas quanto às 
proibições da legislação repressora da exploração abusiva das posições dominantes no mesmo 
mercado1148. 
Com relação à indústria farmacêutica, não obstante as patentes exercerem um 
papel fundamental, a estrutura dessa indústria (aí incluídas suas falhas) faz com que a titularidade 
dos direitos patentários limite sobremaneira a concorrência quando indevidamente utilizada. Em 
razão disso, a má utilização das patentes (e também do sistema regulatório, especialmente quando 
da autorização de comercialização do medicamento - AIM) no setor farmacêutico pode, 
efetivamente, afetar o acesso da população aos medicamentos. 
Nesse sentido, a prevenção e a repressão de práticas anticoncorrenciais 
decorrentes da má utilização desse direito de exclusivo industrial devem promover por parte dos 
titulares, o exercício de um sistema patentário eficiente1149. Este deve, efetivamente, atender às 
                                                 
1146
 Acerca das relações entre livre concorrência e propriedade intelectual, anota Carmen Lence REIJA, “El 
Permanent Conflicto ...” op. cit. p. 256 e 257, o seguinte: “el Profesor Gustavo Ghidini, la libre competencia ha de ser la 
‘estrella polar’ del sistema de propiedad intelectual. Y, esto, a su juicio: tiene dos consecuencias inmediatas: de una parte, la 
taxatividad que implica que no puede haber más monopolios que los establecidos en las leyes e, en segundo lugar, la lectura 
procompetitiva de los mismos, que significa que cuando existan diferentes interpretaciones, ha de preferise aquella que 
resulte más favorable a la libre competencia”. 
1147
 Registra Denis Borges BARBOSA, Tratado da Propriedade ... op. cit. p. 939 e 940: Nos casos em que se 
registra excesso de poderes (PI v. concorrência), distinguem-se quatro modalidades principais de interseção: i) práticas 
relativas à aquisição dos direitos; ii) práticas concertadas relativas aos direitos; iii) práticas unilaterais baseadas nos direitos; 
iv) práticas relativas a contratos de propriedade intelectual.  
1148
 Cf. Fernandes POMBO,  “Libre Competencia y ...” op. cit.  p. 558. 
1149
 Deve-se registrar a diferença entre direito de concorrência e concorrência desleal, por ser imprescindível ao 
estudo (e para evitar confusões). O primeiro trata da disciplina jurídica dos comportamentos dos agentes no mercado 
econômico numa perspectiva macroeconômica. Já a concorrência desleal ocupa-se da proteção individualizada dos agentes 
econômicos que não desfrutam de concretos direitos de exclusivo suscetíveis de fazerem depender determinados 
comportamentos de certos agentes econômicos do consentimento do titular desses exclusivos. Nesse sentido, cf. J. P. 
REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) ... op. cit. p. 983; Reto M. HILTY, “The Law Against Unfair Competition and Its 
Interfaces”, in Law Agaisnt Unfair Competition - Towards a New Paradigma in Europe? Reto M. HILTY e Frauke 
HENNING-BODEWIG (orgs.). Berlin, Heidelberg, Springer, 2007, p. 5 e 6; Miguel Moura e SILVA, Direito da 
Concorrência … op. cit. p. 482;  e Gustavo Piva de ANDRADE, “A Interface entre a Propriedade Intelectual e o Direito 
Antitruste”, in Revista da ABPI, n.° 91, Rio de Janeiro, nov./dez. 2007. p. 38. Sobre as inovações trazidas pela alteração do 
Código de Propriedade Industrial português em matéria de concorrência deslelal (arts. 317, 318 e 331), vide artigo de Luís M. 
Couto GONÇALVES, “A Evolução Recente do Código da Propriedade Português”, in Actas de Derecho Industrial (ADI) 29, 
Instituto de Derecho Industrial y Derecho de Autor. Universidad de Santiago de Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2008-
2009. p. 85 e ss. Sobre a legislação da concorrência desleal espanhola, vide Pablo Fernández CARBALLO-CALERO, 
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suas finalidades em termos de melhoria do bem-estar social, tendo como resultado o melhor 
acesso da população aos medicamentos. No entanto, é sutil o limite entre o que é permitido e o 
que seria uma extrapolação ou utilização abusiva dos direitos patentários1150. Por isso, pode 
ocorrer que os abusos e as condutas anticoncorrenciais se dissolvam em meio a direitos 
legalmente garantidos aos detentores de patentes1151.  
Em vista disso, será analisada a problemática atual envolvendo os principais 
artifícios ou expedientes que vêm sendo utilizados pela indústria farmacêutica (tanto a de 
medicamentos de referência, quanto a de genéricos). Por um lado, busca estender o exclusivo 
industrial patentário e, por outro, procura obter vantagens econômicas pelo retardamento da 
colocação dos medicamentos genéricos no mercado. Assim, para uma melhor percepção dos 
problemas associados à patente de medicamentos (e também decorrentes da indevida utilização 
da AIM), é imprescindível analisar a distinção entre o direito de concorrência e a propriedade 
intelectual, além de sua complementariedade.1152 
                                                                                                                                                        
“Algunas notas sobre la Autorregulación en la Nueva Legislación contra la Competencia Desleal”, in Actas de Derecho 
Industrial (ADI) 29, Instituto de Derecho Industrial y Derecho de Autor. Universidad de Santiago de Compostela. Madrid: 
Marcial Pons, 2008-2009. p. 89 e ss. Sobre a interface entre propriedade intelectual e concorrência desleal na França, vide 
Christian LE STANC, “Propiedad Intelectual, Competencia Desleal, Parasitismo: Desorden en el Derecho Francés”, in Actas 
de Derecho Industrial (ADI) 29, Instituto de Derecho Industrial y Derecho de Autor. Universidad de Santiago de 
Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2008-2009. p. 216 e ss. 
1150
 Registra a respeito Dina KALLAY, The Law and Economics of Antitrust and Intellectual Property. An  
Austrian Approach. UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2004. p. 60: “Under suggested paradigm, antitrust laws do not 
interfere with the traditional private property rigths of the transgressors to use their property in any manner they choose (…) 
because certain conduct is inherent wrongful. Thus, it is argued that antitrust laws do not limit the exercise of property rigths 
by corporation but rather correct the injustice caused a certain corporation erroneously interprets its traditional property rigths 
to be broader than they actually are. Scuh notions are also consistent withs philosophical arguments that link the market 
process to individual autonomy. Note also that the property paradigm of antitrust is not inconsistent with the quintessential 
criminal nature of antitrust laws. On the contrary – the property paradigm provides a formal justification for the criminal 
sanctions imposed by antitrust. Legal systems generally contain a whole category of punishable crimes against property”. 
1151
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) ... op. cit. p. 260. Em seu entendimento, “a existência e a 
constituição de direitos de propriedade intelectual traduzem um instrumento da promoção e do reforço da competitividade 
dos mercados econômicos, mediante o estímulo à inovação. Mas também não podemos olvidar que tais direitos subjetivos 
privados absolutos podem ser vistos como possíveis ou potenciais inibidores da concorrência, colocando entraves à entrada 
de novos agentes no mercado ou dificultando a livre circulação de pessoas, bens e serviços”. Cf. também Barbara 
ROSEMBERG, “Interface entre o regime de patentes e o direito concorrencial no setor farmacêutico”, in Propriedade 
Intelectual. Estudos em Homenagem à Professora Maristela Basso. Curitiba: Juruá Editora, 2005. p. 269. Para ela, é preciso 
entender “que a política de concorrência, desde que adequadamente explorada, pode desempenhar importante papel no 
sentido de atenuar efeitos negativos da restrição de acesso a medicamentos patenteados em países em desenvolvimento, 
incrementando a eficiência do sistema de patentes. Tanto no desenho das regras para a concessão de patentes, quando na 
aplicação da lei de defesa da concorrência, devem pesar-se os estímulos à concorrência decorrentes do patenteamento, em 
termos de eficiências estáticas e dinâmicas, à luz da necessidade de reduzir barreiras que dificultam o acesso a 
medicamentos.”  
1152
 Sustenta José de Oliveira ASCENSÃO, Concorrência Desleal. Lisboa: Editora Almedina, 2002. p. 77: “Direito 
industrial e concorrência desleal não se confundem nem se excluem. A concepção da violação dos direitos privativos com um 
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1.1 Articulação do regime jurídico dos comportamentos dos agentes no 
mercado com a propriedade intelectual 
 
Como já analisado, a propriedade intelectual e o instituto da concorrência não são 
necessariamente excludentes entre si. O direito concorrencial atua prevenindo e reprimindo as 
infrações à ordem econômica, não se ocupando do monopólio legal1153, mas unicamente do 
abuso dessa prerrogativa1154. Com base nesse critério, só haverá abuso concorrencial quando a 
proteção patentária se estender para além de suas finalidades, ou quando o direito exclusivo 
decorrente da patente for utilizado para agravar sua posição dominante1155. Assim, quando a 
                                                                                                                                                        
acto de concorrência desleal não é compatível com a independência da atribuição e exercício destes direitos do exercício da 
concorrência. A ligação destes direitos com a concorrência desleal pode ser meramente funcional. A atribuição de uma 
patente não tem nada que ver com a lealdade da concorrência. Não supõe nenhum acto na concorrência. Recompensa uma 
invenção, sem condicionar de maneira nenhuma o prémio dessa invenção a uma actividade na concorrência. É claro que essa 
patente poderá depois ser usada na concorrência. Mas será a liberdade da concorrência que estará então limitada, pelo 
exclusivo que desta maneira é outorgado. A lealdade da concorrência não tem nenhuma função essencial neste processo. O 
carácter complementar não implica que direitos privativos e concorrência desleal se integram num só ramo do direito. As 
funções de tutela de cada categoria de normas é diferente. Umas atribuem posições individuais exclusivas; outras disciplinam 
a correcta ordenação da concorrência. As situações criadas não têm paralelo. Umas fundam-se em direitos subjectivos, aliás 
absolutos e exclusivos; outras em deveres gerais de conduta.” Em sentido próximo, cf. Calixto SALOMÃO FILHO, Direito 
Concorrencial: as Condutas. São Paulo: Malheiros Editores, 2003. p. 132; J. P. REMÉDIO MARQUES,  Biotecnologia(s) ... 
op. cit. p. 959; Gustavo Piva de ANDRADE, “A Interface entre ...” op. cit. p. 33; e Maria Antonieta Lynch de MORAES,  
“Considerações acerca da Disciplina da Concorrência Desleal e do Direito Patentário”, in  Revista dos Tribunais, vol. 829. 
São Paulo, novembro de 2004. p. 87. Sobre os pressupostos da concorrência desleal, vide Jorge Patrício PAÚL,  
“Concorrência Desleal e Direito do Consumidor”, in Revista da Ordem dos Advogados, ano 65, Lisboa, 2005.  p. 89 e ss. Do 
mesmo autor, vide também “Breve análise do Regime da Concorrência  Desleal no Novo Código da Propriedade Industrial”, 
in  Revista da Ordem dos Advogados, ano 65, Lisboa, 2005. p. 329 e ss.  
1153
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e Propriedade ... op. cit. p.  963. Sua obra apresenta uma 
interessante abordagem sobre a diferença entre o monopólio legal (direito patentário) e o monopólio econômico: “(...) aqueles 
monopólios legais concedidos ou reconhecidos pela lei, sob a forma de propriedade intelectual, traduzem conceitos 
normativos, na medida em que preveem o acervo de actividades que os terceiros não podem realizar senão com o 
consentimento do titular da concreta propriedade intelectual. Os monopólios económicos, pelo contrário, descrevem os meios 
ao dispor dos concorrentes e dos demais utilizadores dos bens protegidos pela concreta propriedade intelectual que estes 
usam quando são confrontados com um titular que pretende tornar o maior número de actividades como actividades proibidas 
e reduzir o acervo de utilizações livres”. Por sua vez, Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust and 
Undisclosed … op. cit. 35, acrescenta que “the patenteability requiremens of novelty and nonobviousness cause the subject 
matter to be unique per se. Yet, not every patent confers monopoly power upon the patentee. Actually, very few patents do.” 
Sobre a complementariedade de ambos os institutos, vide p. 41 do referido livro.  
1154
 Veja-se, por exemplo, a decisão United States v. Singer Mfg. Co., 374 U.S. 174, 196-97 (1963): “The 
possession of a valid patent (...) does not give the patentee any exemption from the provisions of the Sherman Act beyond the 
limits of the patent monopoly”. Endereço eletrônico: http://patentlaw.typepad.com/patent/DDCTAMOXIFEN.pdf. Consulta: 
07.11.2010.  
1155
 Anota Maristela BASSO, Propriedade Intelectual ... op. cit. p. 206, que não há conflito entre direito antitruste e 
direito da propriedade intelectual. As normas concorrenciais e de proteção da propriedade intelectual devem ser interpretadas, 
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suposta infração se situar nessa zona dúbia, é imprescindível efetuar o exame das peculiaridades 
de ambos os institutos e um minucioso estudo do caso concreto1156. Só após esse exame, é 
possível avaliar em que medida a patente está efetivamente atendendo ao interesse social que a ela 
subjaz ou, ao contrário, se sua utilização está sendo feita de forma imprópria ou ineficiente.  
No que diz respeito às sanções, as peculiaridade dos dois institutos ficam mais 
evidentes. Se o titular do monopólio legal abusar do seu direito patentário, poderá perder a 
titularidade da patente, ser condenado em sanções pecuniárias ou o direito de patente ser objeto 
de licença obrigatória. No direito da concorrência, o enfoque é diferenciado, pois, nesse caso, o 
titular mantém a patente, mas as autoridades poderão impor medidas para evitar os efeitos 
prejudiciais de tal prática sobre o mercado. Como se observa, os dois instituitos são 
complementares1157. A indústria farmacêutica, mais do que qualquer outro setor econômico, 
necessita de um sistema regulador forte para contrabalançar o monopólio (exclusivo comercial) 
existente que limita a concorrência no mercado. Nesse caso, a correta aplicação das sanções 
previstas no direito patentário e concorrencial poderá propiciar o acesso da população aos 
medicamentos de modo mais apropriado e a um menor preço1158. 
                                                                                                                                                        
não de modo excludente, mas cada qual no seu campo de atuação, segundo suas finalidades, de modo a ajustarem-se e 
conviverem de complementariedade e coerência.  
1156
 Normalmente, como será visto ao longo do trabalho, aplicar-se-á a regra da razão. Conforme ensinamento de 
Calixto SALOMÃO FILHO, Direito Concorrencial: as Estruturas. São Paulo: Malheiros Editores, 2002. p. 150 e ss., o 
princípio da regra da razão é um dos mais importantes, quando se fala de direito antitruste, sendo um alicerce que sustenta a 
flexibilidade na aplicação da norma nesta seara jurídica. Esta regra teve origem no tratamento dado ao Shermann Act, em 
conjunto com o Federal Comission Act e o Calyton Act, pela jurisprudência local, amenizando a rigidez desses diplomas 
legais, de forma a viabilizar atos que, num primeiro momento, seriam anticoncorrenciais, em nome da competitividade. De 
tal modo que a análise dos fatos, particularizada em cada caso, torna-se preponderante à delimitação do que seria razoável 
dos efeitos pró-competitivos, diferenciando o bom truste do mau truste. Esta exegese resultou na própria alteração do artigo 
1º do Shermann Act, que passou a ter a seguinte redação: “Todo e qualquer contrato, combinação sob a forma de truste ou 
qualquer outra forma ou conspiração em (desarrazoada)  restrição do tráfico ou comércio entre os Estados, ou com nações 
estrangeiras, é declarado ilícito pela presente lei.” Atualmente, esta regra encontra-se substancialmente modificada. Se a 
regra da razão clássica tinha acrescentado o termo “desarrazoada” a section I do Sherman Act., sua evolução posterior é no 
sentido de acrescentar o termo “injustificada”. Contrário ao direito concorrencial passa a ser somente aquele comportamento 
ou estrutura que seja eficaz para proporcionar uma restrição substancial e injustificável da concorrência. 
1157
 Cf. Olav KOLSTAD, “Competition Law and Intellectual Property Rigths - Outline of an Economics-based 
Approach”,  in Research Handbook on Intellectual Property and Competiton Law. Josef Drexl (org.). UK: Edward Elgar 
Publishing Limited, 2008. p. 8; e Matteo NEGRINOTTI, “Abuse of Regulatory Procedures in the Intellectual Property 
Context: The AstraZeneca Case”,  in E.I.P.R, Issue 8. Thomson Reutrs (Legal) Limited and Contributors, 2008. p. 454. O 
segundo anota o seguinte: “Such a conclusion is reinforced if one endorses the perspective according to wich IPR and 
competiton rules have as their ultimate goal the fostering of innovation and the increase of consumer welfare. It istherefore 
arguable and desirable that the remedies offered by two sub-systems are used as complementary rather that as alternative 
tools”. 
1158
 Cf. Celso Fernandes CAMPILONGO, “Política de Patente e o Direito da Concorrência”, in Política de Patentes 
em Saúde Humana. Márcia Flávia Santini Picarelli e Márcio Iorio Aranha (orgs.). São Paulo: Editora Atlas, 2001. p. 172. 
Segundo o citado autor, uma dessas práticas é a lealdade à marca, criada mediante estratégias de marketing, que permite a 
 389 
 
  
A utilização de mecanismos jurídicos legítimos com o intuito de desequilibrar a 
concorrência (quer seja por meio de contratos de exclusivo, concertação de preços etc.) e o abuso 
de posição dominante são circunstâncias em que o direito da concorrência pode ser chamado a 
intervir em caso de recusa de concessão de faculdades jurídicas decorrentes de direitos de 
propriedade intelectual. Para tanto, é preciso demonstrar que a empresa acusada utilizou o seu 
poder de mercado para uma finalidade ilegítima (como, por exemplo, para impedir outras 
empresas de concorrerem no mesmo mercado; para poder negociar com os responsáveis 
governamentais pela área da saúde ou com as administrações de hospitais públicos, ao estabelecer 
condições de aquisição de medicamentos a preços mais elevados etc.). 
Não obstante, como será analisado a seguir, só existirá, em regra, a utilização 
indevida das faculdades legítimas e a consequente configuração do abuso do direito concorrencial 
em casos verdadeiramente excepcionais. Por exemplo, quando a conduta do titular do direito de 
propriedade industrial impedir a emergência de um novo produto ou serviço no mesmo mercado 
ou num mercado adjacente em relação ao qual se detecta uma real ou potencial procura por parte 
dos consumidores, ou nos casos em que a recusa da celebração do contrato de licença1159 impede 
totalmente a abertura do mercado relevante aos concorrentes. No entanto, antes de se analisarem 
as hipóteses concretas dos abusos mais cometidos, mister se faz a apresentação do contexto geral 
em que as regras concorrenciais foram inseridas no Acordo TRIPS. Far-se-á também uma breve 
consideração acerca do abuso do direito de patentes nos Estados Unidos (dando-se ênfase ao 
Sherman Act), na União Europeia (especialmente em relação aos arts. 101.º e 102.º do Tratado da 
União Europeia) e no Brasil.  
 
1.2 O direito de concorrência e o Acordo TRIPS 
 
No âmbito internacional1160, o Acordo TRIPS contempla a hipótese da repressão 
de abusos e de práticas anticoncorrenciais no item 2 do art. 8.º 1161 e na letra k do art. 31.º1162. No 
                                                                                                                                                        
preservação da fidelidade de médicos e consumidores, mesmo após expiradas as patentes. Há também a assimetria de 
informação, que impossibilita aos consumidores decidir sobre o que devem consumir e em que quantidade, pois somente o 
médico pode prescrever. Relevante, ainda, no âmbito das imperfeições do mercado farmacêutico é o fato de ser os 
medicamentos bens de demanda inelástica, o que dificulta sua substitutibilidade por outro.  
 
1159
 Vide, também, Dominique GUELLEC, Bruno van Pottelsberghe de la POTTERIE e Nicolas van 
ZEEBROECK, “Patent as a Market Instrument”,  in The Economics of the European Patent System. IP Policy for Innovation 
and Competition. Dominique GUELLEC e Bruno van Pottelsberghe de la POTTERIE (org.). New York: Oxford University 
Press Inc., 2007. p. 89 a 94. 
1160
 Antes do Acordo TRIPS, a norma internacional respeitante à regulação da concorrência era representada pelo 
art. 10.º-bis da Convenção de Paris. Para maior aprofundamento, vide Frauke HENNING-BODEWIG, “International Unfair 
Competiton Law”, in Law Against Unfair Competition. Towards a New Paradigm in Europe? MPI Studies on Intellectual 
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item 2 do art. 40.º1163, reconhece o legítimo interesse dos Estados contratantes de inibir práticas 
de licenciamento ou condições que possam, em determinados casos, constituir um abuso dos 
direitos de propriedade intelectual que tenha efeitos adversos sobre a concorrência no mercado 
relevante. No entanto, o Acordo TRIPS estabelece apenas parâmetros gerais em relação à 
aplicação de regras concorrenciais, deixando a critério de cada Estado a adoção do grau de 
intervenção para proteger o interesse público na competitividade dos mercados.1164 
Pela leitura do Acordo TRIPS, verifica-se que os dispositivos mencionados 
permitem que os Estados Contratantes adotem medidas apropriadas para restringir o direito do 
titular da patente quando este exceder às suas prerrogativas legais. As disposições gerais insertas 
no Acordo derivam da lógica de que o direito concorrencial pode ser um importante instrumento 
para limitar abusos cometidos pelos titulares de patentes. Com isso, busca garantir o eficiente 
funcionamento do sistema patentário, sem criar custos sociais desnecessários, que provoquem 
                                                                                                                                                        
Property, Competitoin and Tax Law, vol 1. Reto M. Hilty e Frauke Henning-Bodewig (org.). Berlin: Springer, 2007. p. 54 e 
ss; e Marcus HOPPERGER e Martin SENFTLEBEN, “Protection Against Unfair Competiton at the International Level - The 
Paris Convention, the 1996 Model Provisions and the Current Work of the World Intellectual Property Organisation”, in Law 
Against Unfair Competition. Towards a New Paradigm in Europe? MPI Studies on Intellectual Property, Competitoin and 
Tax Law, vol 1. Reto M. Hilty e Frauke Henning-Bodewig (org.). Berlin: Springer, 2007. p. 61 e ss. 
1161
 Acordo TRIPS: “Artigo 8. Princípio. 2 – Desde que compatíveis com o disposto neste Acordo, poderão ser 
necessárias medidas apropriadas para evitar o abuso dos direitos de propriedade intelectual por seus titulares ou para evitar o 
recurso a práticas que limitem de maneira injustificável o comércio ou que afetem adversamente a transferência de 
tecnologia.” Vide comentários sobre o n.º 2 do art. 8.º do Acordo TRIPS em artigo de Uché EWELUKWA. “Patent Wars in 
…” op. cit. p. 277 e 278; e Nuno Pires de CARVALHO. The TRIPS Regime of Antitrust and Undisclosed  … op. cit. p. 33 a 
45. 
1162
 Acordo TRIPS: “Artigo 31. Outro uso sem autorização do titular. (...) k) os membros não estão obrigados a 
aplicar as condições estabelecidas nos subparágrafos b e f quando esse uso for permitido para remediar um procedimento 
determinado como sendo anticompetitivo ou desleal, após um processo administrativo ou judicial. A necessidade de corrigir 
práticas anticompetitivas ou desleais pode ser levada em conta na determinação da remuneração em tais casos. As 
autoridades competentes terão o poder de recusar a terminação da autorização se e quando as condições que a propiciaram 
forem tendentes a ocorrer novamente.” 
1163
 Acordo TRIPS: “Seção 8: Controle de práticas de concorrência desleal em contratos de licenças. Artigo 40. 1 – 
Os membros concordam que algumas práticas ou condições de licenciamento relativos a direitos de propriedade intelectual 
que restringem a concorrência podem afetar adversamente o comércio e impedir a transferência de tecnologia. 2 – Nenhuma 
disposição deste Acordo impedirá que os membros especifiquem em suas legislações condições ou práticas de licenciamento 
que possam, em determinados casos, constituir um abuso dos direitos de propriedade intelectual que tenha efeitos adversos 
sobre a concorrência no mercado relevante. Conforme estabelecido acima, um membro pode adotar, de forma compatível 
com as outras disposições deste Acordo, medidas apropriadas para evitar ou controlar tais práticas, que podem incluir, por 
exemplo, condições de cessão exclusiva, condições que impeçam impugnações da validade e pacotes de licenças coercitivos, 
à luz das leis e regulamentos pertinentes desse membro.” Vide comentários de Nuno Pires de CARVALHO ao art 40 do 
Acordo TRIPS, The TRIPS Regime of Antitrust and Undisclosed  … op. cit. p. 105 e ss; e p. 161 e ss; e Sisule F. MUSUNGU,  
“The TRIPS Agreement …” op. cit. p. 441 e 442. 
1164
 Acerca desse parâmetros gerais, entendem Pedro ROFFE e Christoph SPENNEMANN, “Control of Anti-
competitive …” op. cit. p. 323, que “relevant market, in the sende of Article 40, could mean the market of the product or 
services produced with the licensed technology, but could also mean the market of the technology itself”. Relativamente ao 
termo “abuso”, entendem que o acordo restou silente, deixando os membros livres para fixarem o seu conceito.  
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prejuízo ao acesso dos consumidores aos medicamentos1165. Assim, inexistindo regulação em 
quaisquer das modalidades, os diversos ordenamentos jurídicos devem oferecer meios para 
garantir a sadia concorrência, bem como evitar e reprimir o abuso ou mau uso dos direitos de 
propriedade intelectual. 
A norma se completa com disposições sobre consultas entre os Estados 
contratantes no caso de aplicação da repressão a tais práticas contratuais (n.º 3 do art. 40.º do 
Acordo). Ademais, o art. 8.º prevê expressamente a possibilidade de os Estados adotarem 
medidas necessárias para proteger a saúde e nutrição públicas e para promover o interesse 
público em setores de importância vital para o seu desenvolvimento sócio-econômico e 
tecnológico. Além disso, os Estados poderão adotar medidas apropriadas para evitar o abuso dos 
direitos de propriedade intelectual por seus titulares ou para não permitir o recurso a práticas que 
limitem de maneira injustificável o comércio ou que afetem adversamente a transferência 
internacional de tecnologia.1166 
Relativamente ao art. 40.º do Acordo TRIPS, pode-se afirmar que o referido 
dispositivo não se aplica de forma automática e direta no direito interno dos países-membros. 
Esse tipo de aplicação existe no âmbito das disposições de direito público externo relativas às 
consultas entre os Estados (vide o n.º 3)1167. Segundo o teor do texto internacional em análise, a 
lei nacional poderá, sem contrariar o Acordo TRIPS, proibir eventuais disposições inseridas em 
contratos de licença ou similares que prevejam condições ou práticas de licenciamento que 
possam, em determinados casos, constituir um abuso dos direitos de propriedade intelectual que 
venha a ter efeitos adversos sobre a concorrência no mercado relevante.1168 
Não obstante, nem todos os abusos podem, segundo o Acordo TRIPS, justificar 
uma objeção pela lei nacional. Tal medida é tomada somente nos casos daqueles abusos que 
importarem em “efeitos adversos sobre a concorrência”. Uma parte da doutrina, com a qual nos 
filiamos, entende que o n.º 2 do art. 40.º do Acordo TRIPS determina a utilização da “regra da 
razão” (rule of reason)1169 na avaliação das cláusulas e situações que impliquem restrição à 
concorrência. Indica, nesse sentido, uma avaliação casuística que permita a adequação e a 
ponderação concretas dos interesses em jogo. Tal se dá em razão de, na prática concorrencial, 
nenhum diploma legal, por mais exaustivo que seja, conseguir prever todos os fatos que, em face 
de situações econômicas concretas, transformem o tipo abusivo em lícito. Nesse campo, 
                                                 
1165
 Cf. Barbara ROSEMBERG,  “Interface entre o ...” op. cit. p. 293 e 294. 
1166
 Cf. Denis Borges BARBOSA,  Tratado da Propriedade ... op. cit. p. 968. 
1167
 Cf. Denis Borges BARBOSA,  Tratado da Propriedade ... op. cit. p. 968 e 969. 
1168
 Em sentido próximo, Pedro ROFFE e Christoph SPENNEMANN,  “Control of Anti-competitive …” op. cit. p. 
215 e 316. 
1169
 Cf. Pedro ROFFE e Christoph SPENNEMANN, “Control of Anti-competitive …” op. cit. p. 317. 
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nenhuma, ou quase nenhuma prática é abusiva per se, independentemente das situações 
concretas.1170 
Para melhor contextualizar as especificidades de cada ordenamento jurídico e a 
forma como recepcionou o Acordo TRIPS, será feita uma análise sobre as regras gerais 
constantes da legislação e da jurisprudência dos Estados Unidos, da Europa1171, especialmente de 
Portugal e do Brasil1172. Com isso, é possível elaborar um quadro comparativo das diferenças e 
semelhanças na aplicação do direito concorrencial para conter os abusos do direito patentetário.   
Registre-se, desde logo, que, para o padrão norte-americano de apuração da 
existência de razoabilidade, são aceitáveis as disposições restritivas que, sendo razoavelmente 
necessárias para proteger o interesse das partes, não sejam lesivas ao interesse público geral. Por 
sua vez, para o padrão europeu, são aceitáveis as práticas restritivas que contribuem para 
melhorar a produção ou a circulação de bens, o nível técnico ou o progresso econômico, 
reservando-se ao público uma parte equitativa de tais bens. Além disso, essas práticas devem ser 
indispensáveis para alcançar os objetivos das partes, não podendo eliminar completamente a 
concorrência1173. 
 
2. O abuso do direito de patentes nos Estados Unidos da América 
 
Nos Estados Unidos, ao longo do século XX, acreditava-se que o direito de 
concorrência e o de propriedade intelectual tutelavam interesses opostos. Nessa visão, as patentes 
confeririam poder monopolístico em um dado mercado relevante, ao passo que a norma 
concorrencial visaria a eliminar monopólios para promover a competição. Tal entendimento se 
baseava na premissa de que os direitos de propriedade intelectual criam verdadeiros monopólios 
legais em determinado mercado relevante de produtos ou serviços, enquanto que o direito 
concorrencial tem como uma de suas principais funções justamente reprimir monopólios e seus 
efeitos anticoncorrenciais.1174 
                                                 
1170
 Cf. Denis Borges BARBOSA,  Tratado da Propriedade ... op. cit. p. 972 e 973. 
1171
 Sobre as diferenças entre a visão norte-americana e europeia, vide Katarzyna CZAPRACKA,  Intellectual 
Property and the Limits of Antitrust … op. cit. p. 7 e ss. 
1172
 Anotam Pedro ROFFE e Christoph SPENNEMANN, “Control of Anti-competitive …” op. cit. p. 318, que 
“countries  may adopt, consistent with other provisions of the TRIPS Agreement, appropriate measures to prevent of control 
restrictive practices. In doing so, Members may deal, for example, with exclusive grant-back conditions, conditions relevant 
legislation (Article 40.2, second sentence)”.  
1173
 Cf. Denis Borges BARBOSA,  Tratado da Propriedade ... op. cit. p. 973. Vide histórico apresentado por 
Maristela BASSO,  Propriedade Intelectual ...  op. cit. p. 204 e ss. 
1174
 Conforme anota Gustavo Piva de ANDRADE, “A Interface entre ...” op. cit. p. 33, esta suposta impossibilidade 
de conciliação foi enfrentada em diversos casos concretos, o que levou os tribunais, em um primeiro momento, a considerar 
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A jurisprudência, com o objetivo de conciliar tais interesses potencialmente 
divergentes, passou a ver na patente um amplo endosso governamental de imunidade às leis 
anticoncorrenciais. Em 1948, porém, a Suprema Corte norte-americana estabeleceu que a 
titularidade dessa exclusividade não conferia ao seu titular nenhuma isenção ao Sherman 
Act1175além dos limites do monopólio da invenção1176. Em 1970, a tendência de estreitamento de 
tipos imunes culminou com a definição, pelo Department of Justice, das condutas tidas por 
potencialmente desarrazoadas, adotando-se uma política conhecida por Nine No-Nos1177. 
Assim, a concepção da relação entre a concorrência e a propriedade intelectual se 
modificou profundamente. Afastando as noções contraditórias, os dois institutos passaram a 
adotar medidas complementares. Este é hoje o entendimento dos tribunais norte-americanos e 
do Federal Trade Commission - FTC. Em 1995, O FTC e o Department of Justice criaram a IP Guidelines 
1178, contendo uma série de diretrizes destinadas a consolidar o entendimento, segundo os 
                                                                                                                                                        
que direitos de propriedade intelectual gozavam de imunidade em relação às leis antitruste. Em um caso julgado em 1902, 
por exemplo, a Suprema Corte dos EUA entendeu que um pool formado por titulares de patentes não podia ser examinado 
sob a perspectiva das leis antitruste, não obstante o fato de o seu resultado ter sido um substancial aumento de preços para o 
consumidor, sem nenhuma eficiência ou efeito pró-competitivo.  
1175
 Anota Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência … op. cit. p. 34, que, em resposta ao crescente 
descontentamento popular, o Congresso aprovou em 1890 o Sherman Act que proibia simultaneamente os contratos, 
combinações e conspirações restritivas do comércio, bem como a monopolização ou tentativa de monopolização. Colocados 
perante um ambiente juridicamente hostil, os trustes evoluíram passando à forma de holdings, de modo a contornar as 
proibições do Sherman Act.  Em seguida, a Suprema Corte considerou que aquelas proibições eram igualmente aplicáveis às 
sociedades holding. Por essa razão, a estratégia dos grandes grupos econômicos adaptou-se, passando para fusões e 
aquisições, que se consubstanciam na fase das concentrações tendentes ao monopólio. Em 1914, o Congresso aprovou dois 
novos diplomas: o Clayton Act e o Federal Trade Comissiona Act. O primeiro proibia a discriminação de preços, o tying e a 
distribuição, exclusiva bem como as aquisições de ações que reduzissem substancialmente a concorrência.  
1176
 Para maiores informações sobre o histórico do direito antritruste norte-americano, vide Miguel Moura e 
SILVA, Direito da Concorrência … op. cit. p. 32 e ss; e Pedro ROFFE e Christoph SPENNEMANN, “Control of Anti-
competitive …” op. cit. p. 298 e ss. 
1177
 Algumas das condutas proibidas consistiam em: i) impor restrições na revenda de produtos patenteados; ii) 
impor pacotes de licenciamento incluindo produtos não-patenteados; iii) impor restrições na venda de produtos não-
patenteados obtidos a partir de um processo patenteado; iv) impor os preços que um licenciado poderia cobrar pela revenda 
dos produtos objeto da licença. Vide comentários em artigo de Ian EAGLES, “Intellectual Property and Competition Policy: 
The Case for Neutrality”, in International Intellectual Property and the Common Law World.Charles E. F. Rickett e Graeme 
W. Austin (orgs.). Oxford and Portland, Oregon: Hart Publishing, 2000. p. 330. 
1178
 Cf. IP Guidelines.Antitrust Guidelines for the Licensing of Intellectual Property. Sobre o assunto, registra 
Ronald  MYRICK o seguinte comentário: “There are additional areas that I believe could benefit from legislative changes, 
which I address later in my testimony. I would also urge the FTC and DOJ to encourage foreign antitrust enforcers to adopt 
the view of the IP/antitrust interface that has come to prevail in the U.S. over the last 20 or so yearsintellectual property 
owners are increasingly licensing on a global basis, and the positions on limited licensing, discriminatory licensing terms, and 
compulsory licensing taken by some foreign competition authorities serve as disincentives for innovation. Finally, the 
DOJ/FTC Antitrust Guidelines for the Licensing of Intellectual Property - to the extent that they accurately reflect the 
agencies.enforcement intentions - are valuable  because they increase the certainty with which IP owners can make licensing 
decisions - even though the Guidelines are not, of course, binding upon either the courts or private litigants. If the FTC or 
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princípios do direito concorrencial, que esses órgãos confeririam aos casos envolvendo 
propriedade intelectual. Tais diretrizes estabelecem princípios básicos a serem seguidos na análise 
das condutas envolvendo direitos de propriedade intelectual. Além disso, fornecem elementos 
bastante úteis para determinar como as autoridades norte-americanas considerarão tais práticas 
sob uma perspectiva concorrencial. 
Essa normativa adota três premissas. Primeiramente, são aplicáveis os mesmos 
fundamentos gerais de direito concorrencial utilizados nos demais setores1179, reconhecendo-se, 
contudo, eventuais particularidades de regime. Em segundo lugar, a titularidade de um direito de 
propriedade intelectual não cria a presunção de detenção de poder de mercado para o agente 
econômico. E, por fim, considera-se esse direito pró-competitivo, por aumentar a velocidade da 
produção e reduzir o custo da emergência de produtos inovadores no mercado, beneficiando o 
consumidor 1180. Em resumo, após uma análise mais profunda chegou-se, na verdade, ao 
consenso de que os sistemas buscam os mesmos objetivos. Concluiu-se que direitos de 
propriedade intelectual, na realidade, promovem a concorrência, encorajando empresas a 
concorrer através do desenvolvimento de novas tecnologias que resultam em opções adicionais 
para o consumidor, bem como em produtos e serviços novos e mais aperfeiçoados.1181 
                                                                                                                                                        
DOJ changes its enforcement policies as a result of these hearings - whether to expand or narrow the latitude granted to IP 
owners . I would urge the agencies to update the Guidelines to reflect any such new enforcement posture”. FTC/DOJ 
hearings on IP and antitrust.Testimony of Ronald Myrick.March 19, 2002. p. 02. Disponível em http://www.ftc. 
gov/opp/intellect/020319ronmyrickpreparedtestimony.pdf. Consulta realizada no dia 05.10.2010. Vide, ainda, comentários de 
Rita COCO, “Antitrust Liability for Refusal to License Intellectual Property: a Comparative Analysis and the International 
Setting”, in Marquette Intellectual Property Law Review, vol. 12, 2010. p. 35 e ss. 
1179
 Anota Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência … op. cit. p. 32 e 268, que, atualmente, a doutrina 
dominante nos Estados Unidos continua a ser a Escola de Chicago, centrada na eficiência econômica. Assim, as decisões 
mais recentes da Suprema Corte têm vindo a confirmar uma compressão do direito antitruste a um núcleo mínimo que só 
excepcionalmente proíbe comportamentos que não as concentrações para monopólio ou os cartéis. Embora a doutrina da 
Escola de Chicago seja complexa, o argumento central consiste no fato de, havendo um só mercado, qualquer empresa capaz 
de monopolizar um estádio do processo produtivo fica em condições de obter, a esse nível, todo o possível lucro de 
monopólio que possa ser obtido junto dos consumidores finais. Para tal, não basta fixar o respetivo preço a um valor que 
venha a resultar num preço final ao consumidor igual ao que seria praticado por um monopolista integrado verticalmente.  
1180
 Informação disponível em: http://my.execpc.com/~mhallign/antitrst.html. Consulta realizada no dia 05.10.2010. 
Comenta Gustavo Piva de ANDRADE, “A Interface entre ...” op. cit. p. 35, que, ao compararem a propriedade intelectual a 
qualquer outra forma de propriedade, as autoridades  equiparam os direitos de titulares de propriedade intelectual aos direitos 
dos proprietários de bens tangíveis. Nesse sentido, estabelecem que as práticas envolvendo direitos de propriedade intelectual 
não gozam de qualquer tipo de imunidade ou isenção e devem ser examinadas como qualquer outra prática, podendo se 
consubstanciar numa conduta anticompetitiva. Sobre a relação entre a concorrência e os consumidores frente ao direito 
comunitário europeu, vide Jochen GLOCKNER, “The Law Against Unfair Competiton and the EC Treaty”, in Law Against 
Unfair Competition. Towards a New Paradigm in Europe? MPI Studies on Intellectual Property, Competitoin and Tax Law, 
vol 1. Reto M. Hilty e Frauke Henning-Bodewig (org.). Berlin: Springer, 2007. p. 93 e ss. 
1181
 Cf. Gustavo Piva de ANDRADE, “A Interface entre ...” op. cit. p. 34. Nesse sentido, cita-se a decisão proferida 
no caso Schering-Plough Corp. v. F.T.C., 402 F.3d 1056, 1067 (11th Cir. 2005): “Although the exclusionary power of a 
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Em 2003, o FTC elaborou um importante estudo sobre a promoção da inovação 
a partir de um equilíbrio apropriado entre as leis de patentes e as leis anticoncorrenciais. Nesse 
sentido, propôs uma série de mudanças legislativas e administrativas para aperfeiçoar o 
procedimento de análise, concessão e questionamento de patentes, no intuito de melhorar a 
qualidade do sistema patentário1182. Dentre as propostas do estudo estava a criação de um novo 
procedimento administrativo para se questionar a validade das patentes. Essa medida evitaria os 
longos e dispendiosos litígios judiciais, e permitiria a flexibilização de alguns princípios 
jurisprudenciais, os quais estabelecem critérios de prova extremamente rígidos para, em juízo, se 
declarar a nulidade de uma patente.1183 
Nesse estudo, o FTC salientou a importância de medidas já introduzidas no 
quadro legal norte-americano, tais como: a prerrogativa de intervenção das autoridades 
anticoncorrenciais (amicus briefs) em ações judiciais, em face de pedidos de patentes 
potencialmente capazes de afetar a concorrência; a possibilidade de se pedir o reexame de 
concessão de patentes que geram preocupações anticoncorrenciais; a criação de sinergias entre as 
autoridades que cuidam de propriedade intelectual e de defesa da concorrência.1184 
                                                                                                                                                        
patent may seem incongruous with the goals of antitrust law, a delicate balance must be drawn between the two regulatory 
schemes.” Endereço: http://patentlaw.typepad.com/patent/DDCTAMOXIFEN.pdf. Consulta: 07.11.2010. 
 
1182
 Vide comentários sobre o estudo em artigo escrito por F. Scott JIEFF, “On the Economics os Patent Law and 
Policy”, in Patent Law and Theory.A Handbook of Contemporary Research. Toshiko Takenaka (org.). UK: Edward Elgar 
Publishing Limited, 2008. p. 51 e ss. 
1183
 FTC Issues Report on How to Promote Innovation Through Balancing Competition with Patent Law and 
Policy: “(…) Among the ten recommendations of today’s report, the FTC proposes legislative and regulatory changes to 
improve patent quality. Patents of questionable validity can slow further innovation and raise costs to consumers. 
Specifically, the report recommends: - Creating a new administrative procedure that will make it easier for firms to challenge 
a patent’s validity at the U.S. Patent and Trademark Office (PTO), without having to raise an expensive and time-consuming 
federal court challenge; and - Allowing courts to find patents invalid based on the preponderance of the evidence, without 
having to find that clear and convincing evidence compels that result. The current standard of “clear and convincing 
evidence” undermines courts’ ability to weed  out questionable patents. This is especially troubling, since certain PTO 
procedures and rules tend to favor the issuance of patents. (…)”. Endereço: http://www.ftc.gov/opa/2003/10/cpreport.shtm. 
Consulta: 05.10.2010. 
1184
 FTC Issues Report on How to Promote Innovation Through Balancing Competition with Patent Law and 
Policy: “(…) The FTC also outlines in the report several steps it will take to increase communication between the antitrust 
enforcement agencies such as the FTC and the PTO. In particular, the FTC will: Continue to file amicus briefs in important 
patent cases that affect competition; Ask the PTO Director in appropriate circumstances to reexamine questionable patents 
that raise competitive concerns; and Urge the creation of a Liaison Panel between the FTC, the DOJ, and the PTO to permit 
the exchange of policy views on important issues as they arise (…)”. Endereço: http://www.ftc.gov/opa/2003/10/cpreport. 
shtm. Consulta: 05.10.2010. Carmen Lence REIJA, “El Permanent Conflicto ...” op. cit. p. 259, entende que algumas 
conclusões do relatório norte-americano podem ser transpostas para a União Europeia, enfatizando: “Muchas de las 
conclusiones a las que llega este estudio son transladables a nuestro sistema. No obstante, éste también presenta sus propias 
deficiencias, distintas de las detectadas en el estudio de la FTC incluso puede afirmarse que la falta de convergencia entre la 
propiedad intelectual y la libre competencia es más acusada en Europa que en Estados Unidos, ya que, en nuestro sistema, la 
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No entanto, permanecem, nos EUA, algumas práticas anticoncorrenciais cujas 
infrações são cometidas com base no direito patentário. Algumas dessas práticas 
anticoncorrencias são decorrentes das brechas existentes na legislação introduzida para 
incrementar a concorrência no mercado, com a entrada mais rápida do medicamento genérico1185, 
o Hatch-Waxman Amendment1186, de 1984. Para tanto, sempre que necessário, as autoridades 
administrativas e os tribunais judiciais vêm limitando a extensão dos direitos de propriedade 
intelectual, quando ocorrem condutas anticoncorrenciais. A seguir, será feita uma análise sucinta 
da legislação que tutela a concorrência e foi implementada para coibir abusos. Trata-se do 
Sherman Act. 
Em finais do século XIX, foi editada, nos Estados Unidos, a primeira lei com o 
objetivo de tutelar a concorrência, que viria a ser conhecida como o Sherman Act. Inicialmente 
discreto, foi ganhando força ao longo do tempo e com as importantes decisões emanadas da 
Suprema Corte dos Estados Unidos1187. Para fortalecer ainda mais o Sherman Act, foi aprovado o 
Clayton Act, que veio a proibir os contratos em cadeia e declarar ilegais a discriminação de preços 
e a exclusividade de negócios1188, bem como as fusões resultantes da aquisição de ações dos 
concorrentes; tudo com a finalidade de proteger as pequenas e médias empresas. Além disso, 
criou o FTC, com poderes para impedir os métodos de concorrência desleal e para evitar as 
fusões anticoncorrenciais. 
A jurisprudência norte-americana sobre direito de concorrência foi influenciada 
por duas grandes Escolas ao longo do século passado: a Escola de Harvard e a Escola de 
Chicago1189. A primeira, em linhas gerais, sustenta que devem ser evitadas as sucessivas 
concentrações de poder de mercado. É que tais concentrações acabam por gerar disfunções 
prejudiciais ao próprio fluxo das relações econômicas, buscando-se um modelo de workable 
                                                                                                                                                        
coexistencia de diferentes procedimientos de concesión, dificulta aún más que pueda realizarse algún día un estudio en 
Europa similar al de la FTC”. 
1185
 Cf. Uché EWELUKWA, “Patent Wars in …” op. cit. p. 245. 
1186
 Sobre a indevida utilização do Hatch-Waxman para postergar a entrada do genérico,  cf. Nuno Pires de 
CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust and Undisclosed  … op. cit. p. 304. Afirma ele: “Hatch-Waxman Act-type of 
provisions encourage litigation, because, if not for any other purpose, generic products will be kept from entering the market 
until the patents expire. As far as blockbuster drugs are concerned, it pays to keep generic products out from the market, even 
by means of frivolous or groundless patent infringment suits. Subsequent patents taken on improvements of the original 
product – or, where they are admitted, patents on new uses of known substances – may contribute to extend the exclusivity of 
the innovating products.”  
1187
 Em especial a dissolução das gigantes Standard Oil Co e a American Tobacco, em 1911. 
1188
 Cf. Mattias GANSLANDT  e Keith E. MASKUS, “Intellectual Property Rights, Parallel Imports and Strategic 
…” op. cit. p. 269 e 270. 
1189
 Cf. Joelma Sílvia Santos PINTO, “A Regulação do Estado no Campo Econômico: Breve Introdução ao Direito 
da Concorrência”, in Direito Concorrencial e Regulação Econômica. Egon Bokmann Moreira e Paulo Todescan Lessa 
Mattos (orgs.). Belo Horizonte: Editora Fórum, 2010. p. 266 a 268. 
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competition. Essa questão, em algum aspecto, está relacionada com o problema do número de 
agentes econômicos atuantes em determinado setor da economia. O modelo de concorrência 
implica a manutenção ou o incremento do número de agentes econômicos no mercado, sendo a 
concorrência vista como um fim em si mesma. Dessa forma, mantém-se a estrutura pulverizada, 
evitando-se as disfunções no mercado.1190 
Por sua vez, a Escola de Chicago, iniciada nos anos 50 - que tem como principais 
expoentes Bork, Bowman, Mac Gee, Telser e Posner - revolucionou o entendimento que se tinha da 
matéria. Telser passou a contestar a ilicitude dos acordos verticais, valendo-se da doutrina do free-
rider. Mac Gee questionou a teoria tradicional dos preços predatórios, ao afirmar que não havia 
uma base racional para sua adoção. Bork lançou profundos questionamentos sobre toda a 
disciplina anticoncorrencial.1191 
A Escola de Chicago trouxe para o direito anticoncorrencial1192, de forma 
indelével, a análise econômica como instrumento capaz de buscar uma maior eficiência alocativa 
do mercado, que sempre beneficia os consumidores. Isso acontece, quer o agente econômico 
esteja em posição monopolista, quer permaneça sujeito à competição. Os principais institutos 
anticoncorrenciais passaram a ser pensados em termos de “eficiência alocativa”. Sob esse prisma, 
as concentrações (e o poder econômico que delas deriva) não são vistas como um mal a ser 
evitado, de modo que os  acordos verticais passam a ser explicados em termos de eficiência e 
ganho para os consumidores1193. Analisadas de forma sucinta as duas mais importantes escolas 
                                                 
 
1190
 Cf. Gilberto de Abreu Sodré CARVALHO, Responsabilidade Civil Concorrencial. Introdução ao Direito 
Concorrencial Privado. Rio de Janeiro: Editora Lumen Juris, 2002. p. 199;  Ekaterina ROUSSEVA, Rethinking Exclusionary 
Abuses in EU Competiton Law. Oxford and Portland, Oregon: Hart Publishing, 2010. p. 32 e 33; e Dina KALLAY, The Law 
and Economics … op. cit. p. 18. 
 
1191
 Cf. Gilberto de Abreu Sodré CARVALHO, Responsabilidade Civil ... op. cit. p. 199; Ekaterina ROUSSEVA, 
Rethinking Exclusionary … op. cit. p. 38; Wolfgang WURMNEST,  “The Reform of Article 82 EC in the Light of ths 
‘Economic Approach’”,  in Abuse of Dominant Position: New Interpretation, New Enforcement Mechanisms? MPI Studies 
on Intellectual Property, Competition and Tax Law, vol. 5. Germany: Springer, 2008. p. 1, 12 e 13; Josef DREXL, “Is There 
a ‘More Economic Approach´ to Intellectual Property and Competiton Law?”, in Research Handbook on Intellectual 
Property and Competiton Law. Josef Drexl (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 39 e 40; Dina KALLAY, 
The Law and Economics … op. cit. p. 17 e 18; e Susy FRANKEL,  “Unfair Competition Law – “Over Protection Stifles the 
Very Creative Force it is Supposed to Nurture”, in International Intellectual Property and the Common Law World. Charles 
E. F. Rickett e Graeme W. Austin (orgs.). Oxford and Portland, Oregon: Hart Publishing, 2000. p. 271. 
1192
 Cf. Antonio Robles MARTÍN-LABORDA, “La Introducción del Análisis Económica em La Prohibición Del 
Abuso de uma Posición de Dominio”, in La Nueva Legislación Española ante la Evolución del Derecho de la Competencia. 
Madrid: Marcial Pons, 2010. p. 84. Segundo esclarece, durante os anos 90 do século passado, teve grande aceitação no direito 
anticoncorrencial norte-americano uma corrente de pensamento denominada post-Chicago. Não obstante, esta não se 
caracteriza pela rejeição, mas pela consolidação das ideias básicas da Escola de Chicago. Para alguns representantes da nova 
corrente, o conceito de bem-estar dos consumidores não coincide exatamente com a maximização da eficiência, ao menos tal 
como esta é definida pela Escola de Chicago.  
1193
 Cf. Gilberto de Abreu Sodré CARVALHO,  Responsabilidade Civil ... op. cit. p. 200. 
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doutrinárias1194, no campo jurisprudencial norte-americano sobre a matéria, passa-se a estudar os 
principais critérios adotados, a fim de verificar se determinada conduta viola (ou não) o Sherman 
Act.  
a) Critérios de decisão. A seção 1 do Sherman Act expressamente “proibe qualquer 
contrato, conluio (…) ou conspiração, em restrição às trocas comerciais e ao comércio entre os 
diversos Estados ou com nações estrangeiras (…)”1195. Para que pudesse aferir se determinado 
tipo de acordo viola o Sherman Act, a jurisprudência norte-americana inicialmente formulou dois 
critérios gerais. O primeiro critério denomina-se per se illegal rule. Consusbtancia-se naqueles 
acordos cuja ilegalidade provém da previsão inscrita no próprio texto normativo. Esses acordos 
são, normalmente, horizontais1196, a exemplo dos ajustes de fixação de preços, de repartições de 
mercados e de recusa de fornecimento de serviços ou produtos. Nesses casos, em face da clareza 
dos efeitos contrários do acordo, não haveria a necessidade da aplicação do critério rule of reason, 
que é o segundo critério a ser observado quanto à violação do Sherman Act1197. 
 
I) Per se ilegal rule. É constituído por um conjunto de bright-line rules, ou seja, de 
regras que comportam uma previsibilidade de seu efeito concorrencial. Por serem consideradas 
claramente ilegais (anticoncorrenciais), não é necessário efetuar um raciocínio de avaliação da 
intenção e dos efeitos, nem um juízo analítico do “ambiente” ou envolvência em que são criadas 
para que o acordo que as contenha seja vedado ou declarado nulo.  
   
II) Rule of reason. Esse critério denominado rule of reason approach to antitrust issues, 
emergiu a partir da decisão do juiz Louis Brandeis em 1918, nos autos do processo Chi. Bd. Of 
Trade v. United States, 246 U.S.231, 238. Com base no referido critério, para que se possar aferir a 
legalidade de um acordo, mister se faz saber se a restrição por ele imposta é benéfica ou restritiva 
                                                 
1194
 Sobre a doutrina posterior (neo-Chicago approach), vide Josef DREXL, “Is There a ‘More Economic …” op. 
cit. p. 27 e ss. 
1195
 Cf. Julio Costas COMESAÑA, “El Concepto de Restricciones de la Competencia por Objeto y su Aplicación a 
los Intercambios de Información entre Competidores”, in Actas de Derecho Industrial (ADI) 30, Instituto de Derecho 
Industrial y Derecho de Autor. Universidad de Santiago de Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2009-2010. p. 170. Comenta 
o citado autor: “La Sherman Act no prohíbe toda restricción de la autonomía de comportamiento de las empresas, sino sólo 
los acuerdos que restringen la competencia de manera no razonable. Y al objeto de establecer cuándo un acuerdo restringe la 
competencia de forma no razonable, el mencionado Tribunal Supremo ha desarrollado dos reglas o test de legalidad 
contrapuestos: la regla per se y la regla de lo razonable”.   
1196
 Isto se verfica em razão de os efeitos anticoncorrenciais são mais propensos a ocorrerem entre concorrentes 
diretos, sem contrapartida para os consumidores. 
1197
 Em sentido próximo, vide Julio Costas COMESAÑA, “El Concepto de Restricciones ...” op. cit. p. 170. 
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à concorrência1198. Para tanto, devem-se considerar os fatos específicos ao negócio a que a 
restrição se aplica, as condições anterior e posterior da restrição imposta, bem como a natureza 
da restrição e o seu efeito (efetivo ou provável)1199. Para uma maior clareza na aplicação desse 
critério, é necessário fazer uma análise contendo três elementos, a saber: i) o conhecimento 
específico sobre o negócio concreto; ii) a natureza do negócio antes e depois da restrição ser 
acordada1200; iii) a história da restrição, a sua natureza e o seu efeito.1201 
  Não obstante, relativamente ao ônus probatório, o autor da ação deverá 
demonstrar que o acordo tem, efetivamente, um efeito perverso e adverso para a livre e sã 
concorrência no âmbito do mercado relevante. Depois, a parte acionada tem o direito de provar 
que do contrato emanam efeitos pró-concorrenciais que superam os possíveis efeitos negativos 
(anticoncorrenciais)1202. Caso o demandado consiga provar os efeitos pró-concorrenciais, abrir-se-
á novamente oportunidade para o autor da demanda demonstrar que tais efeitos podiam ser 
atingidos por meio de métodos alternativos e menos restritivos da concorrência. Na análise dos 
efeitos do contrato, deverá também ser levado em apreço o mercado geográfico relevante.  
  Posteriormente, surgiu outro cirétio, quando da análise do processo Shering-Plough 
Corp. v. Federal Trade Comission. Em sua decisão, o Tribunal de Apelação do 11.º Circuito (Eleventh 
Circuit Court of Appeals) rejeitou ambos os critérios de análise existentes (aplicados em casos 
semelhantes) e utilizou o que foi então denominado quick-look approach ou Shering-Plough Court 
Approach.1203 
 
  c) Quick-look. Esse critério é utilizado quando a restrição apontada não atinge 
diretamente uma das cláusulas do illegal per se rules. Todavia, os efeitos anticoncorrenciais que 
produz são facilmente perceptíveis, sem que seja necessário recorrer ao critério mais complexo e 
                                                 
1198
 Cf. Ian EAGLES,  “Intellectual Property …” op. cit. p. 307. 
1199
 Registra Antonio Robles MARTÍN-LABORDA, “La Introducción Del ...” op. cit. p. 180 e 181, que a adoção da 
maximização da eficiência como finalidade do direito anticoncorrencial tem sido aceita pela jurisprudência norte-americana a 
partir da decisão Continental T.V., Inc. v. GTE Sylvania Inc., 433 U.S. 36 (1977). Nessa decisão, o Tribunal rechaçou a 
proibição per se das restrições verticais distintas da fixação de preços e as submeteu ao critério rule of reason, derrogando a 
decisão United States v. Arnold Schwinn & Co., 388 US 365 (1967).  
1200
 Como, por exemplo, a existência de cláusulas suscetíveis de restringir a concorrência, cláusulas de não 
concorrência etc. 
1201
 Cf. Reza BAHERIAN, “The Preserv Accesess to Affordable Generics Act: Will Congress’s Response to 
Reverse Payment Patent Settlements Enhance Competiton in the Pharmaceutical Market?”, in The John Marshall Review of 
Intellectual Property Law, 2007. p. 154 e 155. Endereço: http://www.jmripl.com/Publications/Vol7/Issue1/Reza.pdf. 
Consulta: 29.09.2010.  
1202
 Cf. Reza BAHERIAN. “The Preserv Accesess …” op. cit. p. 154 e 155. 
1203
 Cf. Anne-Mariel C. YVON, “Settlements Between Brand and Generic Pharmaceutical Companies: A 
Reasonable Antitrust Analysis of Reverse Payments”, in Forham Law Review, vol. 75, 2006. p. 9; e  Reza BAHERIAN;  
“The Preserv Accesess …” op. cit. p. 154 a 156. 
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analítico do rule of reason. Tal hipótese ocorre, especialmente, quando se trata da articulação entre 
o direito concorrencial e o direito patentário1204. No citado julgamento, que deu origem a esse 
critério de aferição dos efeitos anticoncorrenciais (quick-look approach), o Tribunal entendeu que o 
propósito final de análise da compatibilidade do acordo com o direito da concorrência é formar 
um juízo acerca do significado para efeitos da concorrência da restrição da causa. Até porque 
uma patente que se presuma válida, de acordo com o 35 U.S.C § 282, concede ao seu titular o 
poder de excluir terceiros. 
  O Tribunal entendeu, no caso concreto, que os efeitos anticoncorrenciais 
resultantes do tipo de acordo em causa (exclusion or reverse payments) deviam-se apenas ao fato de 
uma das partes ser titular de um direito de patente. Desse modo, de acordo com o estabelecido 
naquele processo, o Tribunal verificou que, pela sua própria natureza, as patentes criam uma 
ambiente de exclusão e, consequentemente, a princípio, seriam contrárias à concorrência. 
Partindo desse raciocínio, entendeu que era preciso analisar até que ponto a patente (neste caso, a 
titular era uma empresa de medicamentos de referência) excede o regular exercício do direito. Na 
análise e aplicação desse critério, devem-se averiguar ainda os seguintes aspectos: i) o âmbito 
potencial de exclusão conferido pelo direito de patente; ii) em que medida esses acordos excedem 
o âmbito do direito de exclusão concedido pela patente; e, iii) se resultam efeitos 
anticoncorrenciais para o mercado relevante1205. Destaque-se, no entanto, que os limites desses 
critérios de aferição da legalidade (ou ilegalidade) de acordos, sob o manto do Shermann Act, não 
são fixos, pois sua aplicação varia a depender do caso concreto, devendo ser verificada a restrição 
imposta pelo acordo.  
 
3. O abuso do direito de patentes na União Europeia 
 
  No âmbito da União Europeia, como também nos Estados Unidos, nem sempre 
foi aceito que as leis anticoncorrenciais poderiam recair sobre questões envolvendo direitos de 
propriedade intelectual. Até os anos 70, em alguns casos que envolviam direitos patentários, as 
entidades regulatórias da concorrência decidiam que os direitos dos titulares eram invioláveis e, 
                                                 
1204
 Pondera Reza BAHERIAN, “The Preserv Accesess …” op. cit. p. 156: “The court reasoned the anticompetitive 
results of these settlements are simply due to ownership of the patent by one of the parties.0 It stated that because a patent is 
presumed to be valid under 35 U.S.C. § 282, the patent grants its owner the right to exclude others from infringing upon the 
patented invention”. 
1205
 Cf. Reza BAHERIAN,  “The Preserv Accesess …” op. cit. p. 156. 
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portanto, a defesa da concorrência não podia entrar em tal seara 1206. No entanto, essa regra não 
prosperou e, desde então, a política de concorrência vem sendo ampliada e aplicada com maior 
severidade, independentemente de o caso envolver ou não direitos de propriedade intelectual. As 
regras comuns relativas à concorrência foram implementadas pelos arts. 101.º (ex-artigo 81.º) 1207 
e 102.º (ex-artigo 82.º) do Tratado que instituiu a União Europeia1208. Os dois artigos foram 
disciplinados por inúmeros regulamentos, nos termos do art. 103.º do TFUE (ex-artigo 83.º). 
No tocante ao setor de medicamentos, a União Europeia está voltando sua 
atenção a cinco espécies de práticas: i) casos de fusões e aquisições realizadas no setor; ii) acordos 
de cooperação entre as firmas, tais como o co-marketing, a co-produção ou a realização conjunta de 
pesquisas que permitam o desenvolvimento de novos produtos; iii) importação paralela de 
produtos dentro dos países da União Europeia; iv) importação paralela de produtos de outros 
países para países da União Europeia;  v) abuso na utilização de direitos de patentes e 
regulatórios, que, injustificadamente, vem retardando a entrada de concorrentes no mercado1209. 
No entanto, antes de fazer-se uma análise sobre essas práticas, será apresentada a 
evolução do direito concorrencial no âmbito da União Europeia. Nessa abordagem, serão 
analisados os principais dispositivos normativos que tratam da matéria, designadamente os arts. 
101.º e 102.º do Tratado da União Europeia, bem como as diretrizes e regulamentos a eles 
inerentes. 
 
3.1 Arts. 101.º e 102.º  do TFUE e a propriedade intelectual 
 
Na Europa, foram detectados abusos similares aos que ocorreram (e ocorrem) 
nos Estados Unidos1210.  Para combater tais práticas e implementar os objetivos gerais prescritos 
                                                 
1206
 Cf. Bryan HARRIS,  Intellectual property lax in the European Union.Concord. Franklin Pierce Law Center, 
2002. p. 63. Sobre a relação entre propriedade intelectual e as leis concorrenciais, vide Steven D. ANDERMAN, EC 
Competition Law and Intellectual Property Rights.The Regulation of Innovation. Oxford: Clarendon Press Oxford, 1998. p. 8 
a 11. 
1207
 Vide comentários ao artigo em texto de Thomas HAYS, “The Exhaustion of …” op. cit. p. 513 e ss. 
1208
 O Tratado de Lisboa alterou os dois principais Tratados da UE: o Tratado da União Europeia e o Tratado que 
institui a Comunidade Europeia. Este último passa a chamar-se Tratado sobre o Funcionamento da União Europeia. Foram 
também anexados ao Tratado vários protocolos e declarações. O Tratado foi assinado em Lisboa em 13 de dezembro de 
2007, tendo entrado em vigor em 1.º de dezembro de 2009. Para ler comentários sobre os arts. 81 (atual 101) e 82 (atual 102), 
cf. Isabel DAVIES, Willem HOYNG e David WOOD, “The effect of competition law on the value of IP”. Disponível em: 
http://www.howrey.com/docs/Effectcomplaw.pdf. Consulta realizada no dia 13.08.2006. 
1209
 Esta lista é meramente exemplificativa. 
1210
 Cf. Claudia DESOGUS, “Parallel Trade and Pharmaceutical R&D: The Pitfalls of the Rule of  Reason”, in BNA 
International World Intellectual Property Report, vol. 22, n.º 7, Washington, jul. 2008. p. 649. A autora  cita as principais 
decisões comunitárias que encorajam a importação paralela, que foram pelos arts. 101 (ex-artigo 81) e 102 (ex-artigo 82): 
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no art. 3.º do TFUE,  estabeleceram-se regras aptas a garantir a livre circulação das mercadorias 
no espaço comum, evitando-se, assim, que a concorrência fosse falseada1211. Essas regras 
normativas1212 foram estabelecidas a partir dos arts. 101.º (ex-artigo 81.º do TCE) e 102.º (ex-
artigo 82.º do TCE1213) do TFUE. Nasceram também regulamentos e diretivas que dão suporte à 
aplicação dos referidos dispositivos, por meio da competência delegada à União pelos Estados-
Membros para intervir na defesa da concorrência no âmbito do Espaço Comum Europeu.1214 
                                                                                                                                                        
“The jurisprudence is particularly rich for cases under Art. 81 EC. Ex multis see Deutsche Grammophon Gesellschaft GmbH 
v Metro-SB-Gromarkte GmbH & Co. KG (78/70) (1971) E.C.R 487; joined cases Établissements Consten S.à.R.I. and 
Grunding-Verkaufs-GmbH v Commission of the European Economic Community (56/64) (1966) E.C.R. 429; Miller 
International Schallplatten GMbH v Commission of the European Communities (19/77) (1978) E.C.R. 131; joined cases 
BMW Belgiun v Commission of the European Communities (32/78, 36/78-82/78) (1979) E.C.R 2435; joined cases NV IAZ 
International Belgium SA v Commission of the European Communities (96/82, 102/82, 104/82, 105/82, 108/82 and 110/82 
(1983) E.C.R. 3369; Sandoz Prodotti Farmaceutici SpA v Commission of the European Communities (C-277/87) (1990) 
E.C.R. 1-45; General Motors Nederland BV v Commision of the European Communities (T-368/00) (2003) E.C.R II-4491; 
and General Motors BV v Commision of the European Communities (C-551/03) (2006) E.C.R I-3173. Regarding cases under 
82 EC, see United Brands Company and United Brands Continental BV v Commission fo the European Communities (27/76) 
(1978) E.C.R. 207; BPB Industries and British Gypsum v Commission of the European Communities (T-65/89) (1993) E.C.R 
II-389. There is also a flourishing case law under Arts 28-30: see Centrafarm BV v Winthrop BV (16/74) (1974) E.C.R 1183 
and Centrafarm BV v Sterling Drug Inc (15/74) E.C.R. 1183; Merck & Co Inc v Primecrown Ltd. (C-267/95) (1996) E.C.R I-
6285; and in joined cases Bristol-Myers Squibb v Paranova A/S (C-427/93), Boehringer Sohn v Paranova A/S (C-429/93) 
and Bayer Aktiengesellschaft v Paranova A/s (C—436/93) (1996) E.C.R I-3457”. 
1211
 Cf. Miguel GORJÃO-HENRIQUES, “O Direito Comunitário, a Concorrência e a ‘Distribuição Seletiva’: 
Enquadramento e Novos Desafios”, in Direito Industrial, vol. III. APDI – Associação Portuguesa de Direito Intelectual 
(org.). Coimbra: Livraria Almedina, 2003. p. 147. 
1212
 Para que uma determinada matéria seja considerada no âmbito das competências da União Europeia é 
necessário, em primeiro lugar, analisar se se trata de matéria que, em concreto, faça parte das atribuições de que fala o artigo 
5.º. Portanto, é preciso saber se aquela é uma das competências atribuídas à União pelos Estados-Membros. Pelo Tratado de 
Lisboa, que altera o Tratado da União Europeia e o Tratado que institui a Comunidade Europeia, assinado em Lisboa em 13 
de dezembro de 2007, estabelece-se um protocolo relativo ao mercado interno e à concorrência, nos seguintes termos: 
“Tendo em conta que o mercado interno, tal como estabelecido no artigo 2.º do Tratado da União Europeia, inclui um sistema 
que assegura que a concorrência não seja falseada, acordaram em que, para esse efeito, a União, se necessário, toma medidas 
ao abrigo do disposto nos Tratados, incluindo o artigo 308.º do Tratado sobre o Funcionamento da União Europeia”. Também 
no Tratado Constitucional, no seu artigo I-13, alínea b), atribuía-se à Comunidade competência exclusiva para o 
“estabelecimento das regras de concorrência necessárias ao funcionamento do mercado interno”. Cf. Hélio T. Rigor 
RODRIGUES, Direito Comunitário da Concorrência. Proibição estabelecida no artigo 81.º, n.º 1 TCE e acordos permitidos 
pela excepção do artigo 81.º, n.º 3 TCE. p. 04. Endereço: http://www.verbojuridico.com/doutrina/outros/direito comunitario 
concorrencia.pdf. Consulta: 14.09.2010. 
1213
 Vide histórico detalhado do art. 82.º (atual art. 102.º do TFUE) em Ekaterina ROUSSEVA, Rethinking 
Exclusionary Abuses in EU Competiton Law. Oxford and Portland, Oregon: Hart Publishing, 2010. p. 15 e ss. 
1214
 Registre-se, a título ilustrativo, que o atual patamar de controle da concorrência hoje observado na União 
Europeia é fruto de longo caminho perfilhado especialmente pela Comissão de Concorrência. O Conselho elaborou e 
aprovou, no ano de 1962, o principal instrumento normativo que regulamentou os arts. 81.º (atual art. 101.º do TFUE) e 82.º 
(atual art. 102.º do TFUE). Dentre os poderes mais importantes outorgados à Comissão, estava o de, ao abrigo do art. 81.º, n.º 
3, conceder isenções, ou seja, tinha poderes de “polícia, de procurador e até de juiz”. A Comissão optou por uma noção 
restritiva de concorrência, que se tornou formalista e axficiante. Em 1966, chegou à conclusão de que o art. 81.º (atual art. 
101.º) se aplicava a acordos verticais e horizontais, sendo os primeiros os acordos mais perseguidos na época. Em face da 
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Os referidos artigos foram densificados por inúmeros regulamentos 
(Regulamento (UE) n.º 330/2010, Regulamento (UE) n.º 1.218/2010, Regulamento (UE) n.º 
1.217/2010, Regulamento (CE) n.º 772/2004, Regulamento (CE) n.º 139/2004 etc.) e 
Orientações da Comissão1215 (conforme será visto a seguir). Dar-se-á ênfase ao Regulamento 
(CE) n.º 1/2003 do Conselho, de 16 de dezembro de 20021216, relativo à execução das regras de 
                                                                                                                                                        
obrigatoridade de notificação prévia, a Comissão viu-se inundada por notificações (30.000 em pouco mais de um ano). A 
primeira transformação do sistema deu-se com o Regulamento n.º 19/65, que autorizava a Comissão a estabelecer isenções 
para certas categorias e prática concertadas. No entanto, só teve maior aplicação quando foi desdobrado em dois 
Regulamentos (n.º 1983/83 e 1984/83).  A grande mudança ocorreu a partir de 1997.  Os passos seguidos pela Comissão no 
intuito de modernização e adequação das regras concorrenciais são os seguintes: a) Livro Verde sobre as restrições verticais 
(22.01.1997); b) Comunicação de Seguimento do Livro Verde (26.11.1998); c) Livro Branco sobre a modernização das 
regras de aplicação dos artigos 85.º e 86.º do Tratado CE (12.05.1999); d) Regulamento n.º 1215/1999 (10.06.1999), que 
altera o Regulamento n.º 19/65; e) Regulamento n.º 1216/1999 (15.06.1999), que altera o Regulamento n.º 17/62; f) Projeto 
de regulamento relativo à aplicação do art. 81.º, n.º 3, a certas categorias de acordos verticais (24.09.1999); g) Orientações 
sobre as restrições verticais (24.09.1999); h) Regulamento n.º 2790/1999, relativo à aplicação do n.º 3 do art. 81 CE a 
determinadas categorias de acordos verticais e de práticas concertadas (29.12.1999); i) Orientações sobre as restrições 
verticais (24.05.2000); j) Proposta de regulamento que revoga o Regulamento n.º 17/62 (19.12.2000).  Dentre estes 
instrumentos, destacam-se o Livro Verde e a Comunicação da Comissão de Seguimento do Livro Verde. Neles, a Comissão 
adere aos pressupostos estabelecidos nos EUA pela Escola de Chicago, segundo a qual o critério relevante a considerar é a 
afetação que resulta do acordo para a estrutura concorrencial do mercado e o poder sobre o mercado que as empresas poderão 
dispor. As informações foram obtidas de artigo escrito por  Miguel GORJÃO-HENRIQUES, “O Direito Comunitário, a 
Concorrência ...” op. cit. p. 169 e ss. 
1215
 Sobre a evolução dos poderes da Comissão, vide artigo de Pascal BERGHE e Anthony DAWES, “’Little Pig, 
Little Pig, Let Me Come In’: An Evaluation of the European Commission's Powers of Inspection in Competition Cases”, in 
European Competition Law Review (E.C.L.R.), 30(9), 2009. p. 407 a 423. Vide, também, Ekaterina ROUSSEVA,  
Rethinking Exclusionary … op. cit. p. 49 e ss. 
1216
 Este regulamento veio a substituir o Regulamento n.º 17/62, no qual se destacavam três aspectos centrais para a 
identidade do direito comunitário da concorrência: i) as proibições dos arts. 81.º (atual 101.º do TFUE) e 81.º (atual 102.º do 
TFUE) eram imediatamente aplicáveis, sem necessidade de decisão prévia; ii) apenas a Comissão podia declarar inaplicável a 
proibição prevista no n.º 1 do art. 81.º, com fundamento no n.º 3 do mesmo artigo; iii) com algumas exceções, os acordos 
celebrados após a entrada em vigor do Regulamento n.º 17/62 apenas podiam se beneficiar de uma decisão de 
inaplicabilidade após terem sido notificados à Comissão. Endereço: http://eur-lex.europa.eu/smartapi/cgi/sga_doc?smartapi! 
celexplus!prod!DocNumber&lg=pt&type_doc=Regulation&an_doc=1962&nu_doc=17. Consulta: 13.10.2010. Para maior 
aprofundamento, em especial, acerca da repercussão da entrada em vigor do Regulamento (CE) n.º 1/2003, vide Serafim 
Pedro Madeira FROUFE, A Reforma do Direito Comunitário da Concorrência: o Sentido Descentralizador e/ou Re-
Centralizador do Regulamento (CE) n.º 1/2003. Tese de Doutoramento apresentada à Escola de Direito da Universidade do 
Minho, 2009. p. 33 e ss. Para o referido autor, o “Regulamento n.º 1/2003 - bem assim como, no seu conjunto os 
Regulamentos e as Comunicações que integram o mencionado ‘Pacote Modernização’ - poderá ser entendido, até certo 
ponto, como uma ‘revolução coperniciana’ no direito da concorrência comunitário, dado o expectável e petendido impacto 
daquele acto normativo sobre este direito”. p. 44. Noticia Miguel GORJÃO-HENRIQUES, “O Direito Comunitário, a 
Concorrência (...)” op. cit. p. 527, que a reforma da legislação “iniciou-se, na prática, com a adoção do Livro Branco sobre a 
modernização das regras de aplicação dos artigos 85.º e 86.º do Tratado CE, prosseguindo com a adopção do Regulamento 
(CE) n. 1216/1999 e culminando com a adopção do Regulamento (CE) n.º 1/2003. Em sentido próximo, vide Hedvig K. S. 
SCHIMIDT,  “Private Enforcement – Is Article 82 EC special”, in Abuse of Dominant Position: New Interpretation, New 
Enforcement Mechanisms? MPI Studies on Intellectual Property, Competition and Tax Law, vol. 5. Germany: Springer, 
2008. p. 138 e 139; Fortuna de OLIVEIRA, “Abordagem à Interpretação das Restrições Graves do Regulamento 2790/99 da 
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concorrência estabelecidas nos arts. 101.º e 102.º do TFUE, que será analisado 
concomitantemente à apreciação dos artigos pertinentes1217. Insta destacar, não obstante, que o 
art. 16.º do citado Regulamento atribui à Comissão1218 Europeia uma função de orientação que 
deve ser respeitada pelos tribunais de todos os Estados-Membros.1219 
 
3.1.1 Art. 101.º do TFUE 
 
O n.º 1 do art. 101.º (ex-artigo 81.º) do TFUE dispõe: “1. São incompatíveis com 
o mercado interno e proibidos todos os acordos entre empresas, todas as decisões de associações 
de empresas e todas as práticas concertadas que sejam susceptíveis de afectar o comércio entre os 
Estados-Membros e que tenham por objectivo ou efeito impedir, restringir ou falsear a 
concorrência no mercado interno, designadamente as que consistam em: a) Fixar, de forma 
directa ou indirecta, os preços de compra ou de venda, ou quaisquer outras condições de 
transacção; b) Limitar ou controlar a produção, a distribuição, o desenvolvimento técnico ou os 
investimentos; c) Repartir os mercados ou as fontes de abastecimento; d) Aplicar, relativamente a 
parceiros comerciais, condições desiguais no caso de prestações equivalentes colocando-os, por 
esse facto, em desvantagem na concorrência; e) Subordinar a celebração de contratos à aceitação, 
                                                                                                                                                        
Comissão”, in Actas de Derecho Industrial (ADI) 27, Instituto de Derecho Industrial y Derecho de Autor. Universidad de 
Santiago de Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2006-2007. p. 122; Ariel EZRACHI, “From Courage v Crehan to the White 
Paper - The Changing Landscape of European Private Enforcement and the Possible Implications for Article 82 EC 
Litigation”, in Abuse of Dominant Position: New Interpretation, New Enforcement Mechanisms? MPI Studies on Intellectual 
Property, Competition and Tax Law, vol. 5. Germany: Springer, 2008. p. 126; Julio Costas COMESAÑA, “El Concepto de 
Restricciones ...” op. cit. p. 169; Pedro ROFFE e Christoph SPENNEMANN, “Control of Anti-competitive …” op. cit. p. 301 
e 302; e Pranvera KELLEZI, “Abuse below the Threshold of Dominance? Market Power, Market Dominance, and Abuse of 
Economic Dependence”, in Abuse of Dominant Position: New Interpretation, New Enforcement Mechanisms? MPI Studies 
on Intellectual Property, Competition and Tax Law, vol. 5.Germany: Springer, 2008. p. 55 e 56. 
1217
 Os princípios fundamentais previstos no regulamento e que trouxeram uma inovação substancial, são: i) ônus 
da prova (compete a quem alega a irregularidade); ii) competência de aplicação (competências da Comissão, das autoridade 
nacionais etc.); iii) obrigatoriedade de aplicação simultânea do direito comunitário e nacional (obrigatoriedade de aplicação 
do direito comunitário da concorrência); iv) primazia do direito comunitário; v) aplicação do direito de concorrência pelas 
autoridades nacionais a comportamentos permitidos ou impostos por uma lei nacional. Para aprofundamento sobre os itens 
apontados, vide Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência … op. cit. p. 63 e ss. 
1218
 Sobre os poderes da Comissão, vide Helmut BROKELMANN e Alfonso RINCÓN, “El Nuevo Reglamento 
330/2010 de Exención de Acuerdos Verticales”, in Comunicaciones em Propriedad Industrial y Derecho de la Competencia, 
n.º 56. CEFI - Centro de Estudios para el Fomento de la Investigación. Julio-Septiembre 2010. p. 10 e ss.; e Miguel 
GORJÃO-HENRIQUES. “O Direito Comunitário, a Concorrência ...” op. cit. p.162 e ss. 
1219
 Tal se observa da leitura do referido artigo 16.º do Regulamento: “Quando se pronunciarem sobre acordos, 
decisões ou práticas ao abrigo dos artigos 81.º ou 82.º do Tratado que já tenham sido objecto de decisão da Comissão, os 
tribunais nacionais não podem tomar decisões que sejam contrárias à decisão aprovada pela Comissão. Devem evitar tomar 
decisões que entrem em conflito com uma decisão prevista pela Comissão em processos que esta tenha iniciado”. Endereço: 
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2003:001:0001:0025:PT:PDF. Consulta: 08.09.2011. 
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por parte dos outros contraentes, de prestações suplementares que, pela sua natureza ou de 
acordo com os usos comerciais, não têm ligação com o objecto desses contratos.” 
 
a) Finalidade e requisitos. Cumulatividade. Pela leitura do referido dispositivo legal, 
extrai-se que sua finalidade consiste em impedir que as empresas restrinjam a concorrência entre 
si (ou relativamente a terceiros) mediante a coordenação da respectiva conduta concorrencial1220. 
Observa-se também a necessidade do preenchimento cumulativo dos requisitos. A seguir, será 
analisado, de forma ligeira, cada um desses requisitos, por ser imprescindível a uma melhor 
contextualização das práticas concertadas que vêm sendo adotadas pelas indústrias farmacêuticas 
no âmbito da União Europeia1221. São eles: 
 
I) Acordos entre empresas. De início, o artigo em análise pressupõe como exigência a 
presença de duas ou mais empresas (acordos entre empresas) ou empresas integrantes do mesmo 
grupo econômico (todas as decisões de associações de empresas). Assim, mesmo certas relações 
emergentes de situações de domínio societário (por exemplo, as sociedades coligadas) podem 
achar-se submetidas à proibição constante do art. 101 do TFUE, caso a filial, por exemplo, tenha 
uma competência autônoma. No entanto, conforme estabelece o próprio dispositivo legal, mister 
se faz que “esteja perante um acordo, uma decisão de associação de empresas ou uma prática 
concertada”1222, mesmo que seja informal.1223 
 
II) Acordos suscetíveis de afetar o comércio. Os acordos ou coligações de empresas 
deverão ser “susceptíveis de afectar o comércio1224 entre os Estados-Membros”. Para haver 
                                                 
1220
 Cf. Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência …  op. cit. p. 201; e Ariel EZRACHI, EU Competition 
Law – An Analytical Guide to the Leading Cases, 2.ª edição. Oxford and Portland, Oregon: Hart Publishing, 2010. p. 44 e  ss. 
1221
 Utilizar-se-á a divisão proposta por Miguel GORJÃO-HENRIQUE,  Direito Comunitário. Coimbra: Almedina, 
2008. p. 533. 
1222
 Cf. Miguel GORJÃO-HENRIQUE, Direito Comunitário ... op. cit. p. 534 a 536. 
 
1223
 O conceito de empresa foi objeto do proc. C-73/95 (Viho v. Comissão). Nesse caso, a Viho apresentou uma 
queixa à Comissão porque a filial da Parker alemã tentou adquirir canetas e artigos similares e ter orientado a compra na 
Parker holandesa, em cumprimento a regras internas do grupo.  O Tribunal de Justiça se baseou unicamente na existência de 
uma unidade econômica para excluir a aplicação do art. 81.º,  n.º 1, ao grupo Parker. Cf. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/ 
LexUriServ.do?uri=CELEX:61995J0073:EN:HTML. Consulta: 17.04.2011. 
1224
 O conceito de comércio entre os Estados-Membros consta das Orientações sobre o conceito de afectação do 
comércio entre os Estados-Membros previsto nos artigos 81.º e 82.º do Tratado (2004/C 101/07), a saber: “19. O conceito de 
‘comércio’ não se limita às tradicionais trocas transfronteiriças de bens e serviços . Trata-se de um conceito mais amplo, que 
cobre toda a actividade económica transfronteiriça. Esta interpretação é coerente com o objectivo fundamental do Tratado de 
promover a livre circulação de mercadorias, serviços, pessoas e capitais. 20. De acordo com a jurisprudência consolidada, o 
conceito de ‘comércio’ abrange igualmente situações em que os acordos ou práticas afectam a estrutura concorrencial do 
mercado. Os acordos e práticas que afectam a estrutura concorrencial na Comunidade, ao eliminarem ou ameaçarem eliminar 
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“afetação do comércio” nos termos do n.º 1 do art. 101.º, um acordo deve, com base num 
conjunto de elementos objetivos de fato e de direito, permitir vislumbrar, com um grau de 
probabilidade razoável que possa exercer uma influência direta ou indireta1225, atual ou potencial, 
sobre as correntes de troca entre os Estados-Membros. Além disso, esse grau de influência deve 
ter o potencial de prejudicar a realização do objetivo do mercado único entre os Estados-
Membros, mesmo que as empresas sejam do mesmo país.1226 
Para prevenir essa ocorrência, a Comunicação da Comissão, que apresenta 
orientações sobre o conceito de afetação do comércio entre os Estados-Membros, de 27 de abril 
de 2004, estabelece: “23. (...) a noção de susceptível de afectar implica que deve ser possível 
prever, com um grau de probabilidade suficiente com base num conjunto de factores objectivos 
de direito ou de facto, que o acordo ou a prática pode ter uma influência, directa ou indirecta, 
efectiva ou potencial, na estrutura do comércio entre os Estados-Membros. (...) o Tribunal de 
Justiça desenvolveu, além disso, um critério baseado no facto de o acordo ou a prática afectar ou 
não a estrutura concorrencial. Nos casos em que o acordo ou a prática é susceptível de afectar a 
                                                                                                                                                        
um concorrente que opera na Comunidade, podem ser sujeitos às regras de concorrência comunitárias. No caso de uma 
empresa ser eliminada ou correr o risco de ser eliminada, a estrutura concorrencial na Comunidade, é afectada, do mesmo 
modo que as actividades económicas que a empresa desenvolve. 21. O requisito de afectação do comércio ‘entre os Estados-
Membros’ implica que deve haver um impacto nas actividades económicas transfronteiriças que envolva, no mínimo, dois 
Estados-Membros. Não é necessário que o acordo ou prática afecte o comércio entre um Estado--Membro e a totalidade de 
outro Estado-Membro. Os artigos 81.º e 82.º podem igualmente ser aplicáveis em casos que envolvam apenas parte de um 
Estado-Membro, desde que o efeito no comércio seja sensível . 22. A aplicação do critério de afectação do comércio é 
independente da definição dos mercados geográficos relevantes. O comércio entre os Estados-Membros pode ser igualmente 
afectado em casos em que o mercado relevante é nacional ou subnacional”. Orientações sobre o conceito de afectação do 
comércio entre os Estados-Membros previsto nos artigos 81.º e 82.º do Tratado (2004/C 101/07). Publicado no Jornal Oficial 
da União Europeia de 27 de abril de 2004. Endereço eletrônico: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUri 
Serv.do?uri=OJ:C:2004:101:0081:0096:PT:PDF. Consulta: 23.06.2010. 
1225
 De acordo com as Orientações sobre o conceito de afectação do comércio entre os Estados-Membros previsto 
nos artigos 81.º e 82.º do Tratado (2004/C 101/07), “24. Este critério da estrutura do comércio desenvolvido pelo Tribunal de 
Justiça inclui os seguintes elementos principais, (...) : a) Um grau de probabilidade suficiente, com base num conjunto de 
factores objectivos de direito ou de facto; b) Uma influência na estrutura do comércio entre os Estados-Membros; c) Uma 
influência, directa ou indirecta, efectiva ou potencial,  na estrutura do comércio.  Orientações sobre o conceito de afectação 
do comércio entre os Estados-Membros previsto nos artigos 81.º e 82.º do Tratado (2004/C 101/07).  
1226
 Cf. Miguel GORJÃO-HENRIQUE, Direito Comunitário ... op. cit. p. 542; e Miguel Moura e SILVA, Direito 
da Concorrência …  op. cit. p. 220. Acórdão do Tribunal de Justiça de 30.6.1966, proc. 56/65 (Société Technique Minière v- 
Maschinenbau ULM). No item 29 do referido acórdão, consta: “Para apreciar se um contrato que contém uma cláusula que 
atribui um direito exclusivo de venda se deve considerar proibido por causa do seu objectivo ou do seu efeito, há que tomar 
em consideração, designadamente, a natureza e a quantidade, limitada ou não, dos produtos que são objecto do acordo, a 
posição e a importância do concedente e do concessionário no mercado dos produtos em causa, o carácter isolado do acordo 
controvertido ou, ao invés, a sua posição num conjunto de acordos, o rigor das cláusulas destinadas a proteger o exclusivo ou, 
pelo contrário, as possibilidades deixadas a outros circuitos comerciais relativamente aos mesmos produtos através de 
reexportações e de importações paralelas.” Cf. http://eur-lex.europa.eu/Notice.do?val=8045:cs&lang=pt&list=8 
045:cs,&pos=1&page=1&nbl=1&pgs=10&hwords=Société%20Technique%20Minière~. Consulta: 13.10.2010.   
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estrutura concorrencial no interior da Comunidade, a aplicabilidade do direito comunitário fica 
estabelecida.”1227 
 
III) Restrição da concorrência. É, igualmente, exigida a existência de restrição da 
concorrência (impedir, restringir ou falsear a concorrência no mercado interno). Não obstante a 
letra da lei, pela construção jurisprudencial do Tribunal de Justiça ao longo do tempo, a natureza 
jurídica de um contrato que vier a ser suscetível de aplicação do n.º 1 do art. 101.º do TFUE deve 
implicar “uma correcta averiguação do mercado relevante, incluindo a identificação da natureza e 
quantidade de produtos (ou serviços) que são objecto do acordo, a importância relativa das partes 
no conjunto do mercado relevante, o carácter isolado ou não do acordo, o rigor das cláusulas que 
restringem a liberdade das partes e de terceiros (por exemplo, se impedem ou não importações 
paralelas)”.1228 
Dentre os acordos1229 mais frequentemente abrangidos pelo n.º 1, do art. 101.º do 
TFUE, destacam-se os acordos de cooperação, que têm por objeto restringir a concorrência, 
                                                 
1227
 Comunicação da Comissão. Orientações sobre o conceito de afectação do comércio entre os Estados-Membros 
previsto nos artigos 81.º e 82.º do Tratado (2004/C 101/07). Endereço eletrônico já mencionado. 
1228
 Cf. Miguel GORJÃO-HENRIQUE, Direito Comunitário ... op. cit. p. 548. Transcrevem-se abaixo o parágrafo 
43 e ss. da Comunicação da Comissão sobre a aplicação do artigo 101.º do Tratado sobre o Funcionamento da União 
Europeia aos acordos de cooperação horizontal, de 14 de janeiro de 2011. Nos termos dos citados dispositivos, a análise do 
poder de mercado e estrutura deverá ser aferida da seguinte forma: “43. O ponto de partida da análise do poder de mercado é 
a posição das partes nos mercados afectados pela cooperação. Para realizar esta análise, é necessário definir o mercado ou os 
mercados relevantes, utilizando o método descrito na Comunicação da Comissão relativa à definição de mercado. 
Relativamente a certos tipos específicos de mercados, como os das aquisições ou das tecnologias, poder-se-ão encontrar nas 
presentes orientações indicações suplementares.  44. Se as partes detiverem uma reduzida quota de mercado combinada, é 
pouco provável que o acordo de cooperação horizontal dê origem a efeitos restritivos da concorrência, na acepção do artigo 
101.º , n.º 1, não sendo normalmente necessária qualquer análise complementar. Aquilo que se considera ser uma reduzida 
quota de mercado combinada depende do tipo de acordo em questão e pode ser inferido a partir dos limiares relativos ao 
espaço de admissibilidade automática fixados em diversos capítulos das presentes orientações e, de forma mais geral, a partir 
da Comunicação da Comissão relativa aos acordos de pequena importância que não restringem sensivelmente a concorrência 
nos termos do n.º 1 do artigo 81.º do Tratado que institui a Comunidade Europeia (de minimis) (Comunicação de minimis). Se 
uma das duas únicas partes num acordo apenas tiver uma quota de mercado insignificante e não possuir recursos importantes, 
mesmo uma elevada quota de mercado combinada não pode, normalmente, ser considerada como indiciadora de um efeito 
restritivo da concorrência provável no mercado. Dada a diversidade dos acordos de cooperação horizontal e dos efeitos que 
podem produzir nos mercados em função das condições que neles prevalecem, é impossível definir um limiar de quota de 
mercado geral acima do qual se pode presumir a existência de um poder de mercado suficiente para causar efeitos restritivos 
da concorrência.  45. Em função da posição das partes no mercado e do índice de concentração desse mercado, será 
igualmente necessário ter em conta outros factores, como a estabilidade das quotas de mercado ao longo do tempo, os 
obstáculos à entrada no mercado e a probabilidade de entrada no mercado e o poder de compensação dos 
compradores/fornecedores. (...)” Publicado no Jornal Oficial da União Europeia de 14 de janeiro de 2011. Endereço: 
http://ec.europa.eu/competition/consultations/ 2010_horizontals/guidelines_pt.pdf. Consulta: 28.07.2011. 
1229
 No proc. C-2 e 3/01 (Bayer v. Comissão) o conceito de “acordo” foi amplamente discutido. Neste caso, para 
evitar que os atacadistas espanhóis e franceses exportassem o adalat para o Reino Unido, onde era 40%  mais caro, a Bayer 
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fixando os preços, limitando a produção ou repartindo os mercados ou os clientes.1230 Não 
obstante, isso não quer dizer que outros acordos suscetíveis de provocar condutas 
anticoncorrenciais não poderão revestir-se de outras formas, conforme será visto ao longo deste 
capítulo. 
IV) Concorrentes efetivos e potenciais.  A aplicação dos referidos dispositivos e 
orientações incide tanto sobre os concorrentes efetivos quanto os concorrentes potenciais1231, não 
                                                                                                                                                        
realizou uma política de limitação dos fornecimentos aos atacadistas que trabalhavam no mercado espanhol e francês, 
deixando de satisfazer a totalidade das encomendas. A Comissão entendeu que a conduta da Bayer violava o art. 81.º, n.º 1, 
uma vez que a empresa teria introduzido uma política de proibição de exportação no âmbito do mercado comum. Embora não 
existisse um acordo, a Comissão entendeu a existência da conduta a partir  do comportamento da Bayer, sendo a proibição de 
exportar uma condição tácita dos fornecimentos a atacadistas espanhóis e franceses, que viria a ser implicitamente aceita por 
eles, que acabaram por modificar o seu comportamento. Relativamente ao conceito de acordo, partiu-se da acepção do então 
art. 81.º, n.º 1, do Tratado e, mais especificamente, quando a existência do acordo foi baseada no comportamento 
aparentemente unilateral do fabricante. O Tribunal entendeu que, quando uma decisão por parte do fabricante constitui um 
comportamento unilateral da empresa, esta decisão escapa à proibição do art. 81.º, n.º 1, do Tratado. No entanto, haveria que 
distinguir as hipóteses em que uma empresa adotou uma medida verdadeiramente unilateral e, portanto, sem a participação 
expressa ou tácita de uma outra empresa, daquelas em que o caráter unilateral é unicamente aparente. O Tribunal de Primeira 
Instância decidiu que a Comissão não demonstrou suficientemente nem que a Bayer da França e a Bayer da Espanha 
impuseram uma proibição de exportar aos seus atacadistas respetivos, nem a Bayer pôs em prática um controle sistemático do 
destino final das caixas de adalat fornecidas depois da adoção da sua nova política, nem que a Bayer aplicou uma política de 
ameaças e de sanções com relação aos atacadistas, nem que subordinou os fornecimentos do produto ao respeito dessa 
pretensa proibição de exportar. No mesmo sentido foi a conclusão do Tribunal de Justiça, ao decidir que o acordo não pode 
basear-se no que é apenas a expressão de uma política unilateral de uma das partes contratantes, que pode ser executada sem 
a assistência de outrem. Com efeito, considerar que um acordo proibido pelo art. 81.º, n.º 1, do Tratado pode ser demonstrado 
apenas com base na expressão de uma política unilateral com o objetivo de impedir as importações paralelas teria o efeito de 
confundir o âmbito de aplicação dessa disposição com o art. 82.º do mesmo Tratado. Para que se possa considerar concluído 
um acordo, por aceitação tácita, na acepção do art. 81.º, n.º 1, do Tratado, é necessário que a manifestação de vontade de uma 
das partes contratantes, com um objetivo anticoncorrencial, constitua um convite à outra parte, quer seja expresso ou 
implícito, para a realização comum de tal objetivo. Tanto mais que tal acordo não era, à primeira vista, do interesse da outra 
parte, ou seja, dos atacadistas, como no caso vertente. Também, no acórdão, restou anotado que o simples fato de existir um 
entrave às importações paralelas nãs basta para demonstrar a existência de um acordo proibido pelo art. 81.º, n.º 1, do 
Tratado. A íntegra do acórdão poderá ser consultada no seguinte endereço: http://curia.europa.eu/es/actu/communiques/cp04 
/aff/cp040001es.htm. Consulta: 22.10.2011. Faz menção à referida decisão, Miguel Moura e SILVA. Direito da 
Concorrência … op. cit. p. 248 e ss. 
1230
 Parágrafo 27 da Comunicação da Comissão. Orientações sobre a aplicação do artigo 101.º do Tratado sobre o 
Funcionamento da União Europeia aos acordos de cooperação horizontal, de 14 de janeiro de 2011: “27. Para que um acordo 
tenha efeitos restritivos da concorrência, na acepção do artigo 101.º , n.º 1, deve ter ou ser susceptível de ter um impacto 
negativo, efectivo ou provável, pelo menos num dos parâmetros da concorrência no mercado, como o preço, a produção, a 
qualidade ou diversidade do produto ou a inovação. Os acordos podem ter estes efeitos ao reduzirem consideravelmente a 
concorrência entre as partes no acordo ou entre qualquer uma delas e terceiros. Tal significa que o acordo dever reduzir 
consideravelmente a independência das partes em termos de tomada de decisões (Ver, por exemplo, processo C-209/07, 
BIDS, n. o 17, Colectânea 2008, p. I-8637 ), quer devido às obrigações previstas no acordo, que regulam o comportamento no 
mercado de pelo menos uma das partes, quer porque influencia o comportamento no mercado de pelo menos uma das partes 
ao provocar uma alteração nos seus incentivos.” Endereço já citado. 
1231
 Parágrafo 10 da Comunicação da Comissão. Orientações sobre a aplicação do artigo 101.º do Tratado sobre o 
Funcionamento da União Europeia aos acordos de cooperação horizontal, de 14 de janeiro de 2011, “10. Para efeitos das 
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se aplicando aos acordos de pequena importância1232. Como já exposto, a aplicação do art. 101.º 
não prejudica a eventual incidência do art. 102.º  do Tratado. Com efeito, a jurisprudência 
comunitária tem se firmado no sentido de que não é necessário demonstrar a existência de 
quaisquer fins reais da restrição da concorrência para efeitos de aplicaçãodo n.º 1 do art. 101.º. 
Nesse sentido, foi a decisão do Tribunal de Justiça da União Europeia, de 4 de junho de 2009, 
nos autos do processo n.º C-8/01 (T-Mobile Netherlands BV and Others v Raad van bestuur van der 
Nederlandse Mededingingsautoriteit)1233. Ela tomou por base o parágrafo 20 da Comunicação da 
Comissão relativa à aplicação do n.º 3 do art. 101.º1234, pois o referido dispositivo não distingue 
entre acordos que têm por objeto restringir o jogo da concorrência e acordos que produzem esse 
efeito1235.  
                                                                                                                                                        
presentes orientações, entende-se por concorrentes tanto os concorrentes efectivos como os concorrentes potenciais. 
Considera-se que duas empresas são concorrentes efectivos se desenvolverem actividades no mesmo mercado relevante. 
Considera-se que uma empresa é um concorrente potencial de outra empresa quando, na ausência do acordo, a primeira 
empresa é susceptível de proceder aos investimentos adicionais necessários ou de incorrer noutros custos de transição 
necessários, num período de tempo reduzido, por forma a entrar no mercado relevante em que a outra empresa desenvolve 
actividades, em resposta a um aumento pequeno mas permanente dos preços relativos. Esta apreciação deve basear-se numa 
abordagem realista, não sendo suficiente a possibilidade puramente teórica de uma entrada no mercado”. Ver a Comunicação 
da Comissão relativa à definição de mercado relevante para efeitos do direito comunitário da concorrência no seguinte 
endereço: http://ec.europa.eu/competition/consultations/2010_ horizontals/guidelines_pt.pdf. Consulta: 27.08.2011. 
1232
 Cf. Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência … op. cit. p. 226. Anota ele que “não serão considerados 
como restringindo sensivelmente a concorrência os acordos (bem como as práticas concertadas e decisões de associações de 
empresas) cujas partes não representem mais de 10% de qualquer dos mercados relevantes afectados, no caso de as empresas 
em questão serem concorrentes efetctivos ou potenciais, ou 15%, no que se refere a acordos entre não concorrentes”. Não 
obstante, pondera o mesmo autor: “ao abrigo da regra de minimis, mesmo acordos entre empresas de pequena importância 
podem ser considerados sujeitos à proibição do n.º 1 do art. 81.º devido à natureza grave das restrições da concorrência em 
causa (aferida em função do seu objecto e não do seu efeito, que se antevê reduzido devido aos limiares em causa). O mesmo 
não sucede com os acordos que não preencham o requisito da afectação do comércio intra-comunitário: atingido aquele 
comércio com a intensidade necessária para convocar a competência comunitária, o mesmo não será abrangido pelas regras 
do Tratado.” 
1233
 Endereço: http://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2009-06/cp090047en.pdf. Consulta: 28.08. 
2011. 
1234
 Cf. Julio Costas COMESAÑA, “El Concepto de Restricciones ...” op. cit. p. 170. 
1235
 Parágrafo 20 da Comunicação da Comissão. Orientações sobre a aplicação do artigo 101.º do Tratado sobre o 
Funcionamento da União Europeia aos acordos de cooperação horizontal, de 14 de janeiro de 2011: “20. Uma apreciação à 
luz do artigo 101.º comporta duas etapas. A primeira etapa, ao abrigo do artigo 101.º, n.º 1, consiste em apreciar se um acordo 
entre empresas, susceptível de afectar o comércio entre Estados-Membros, tem um objecto anticoncorrencial ou efeitos 
restritivos da concorrência, reais ou potenciais (O artigo 101.º , n.º 1, proíbe os efeitos anti-concorrenciais efectivos e 
potenciais; ver, por exemplo, processo C-7/95 P, John Deere, n.º 77, Colectânea 1998, p. I-3111; processo C-238/05,  Asnef-
Equifax, n.º 50, Colectânea 2006, p. I-11125 ). A segunda etapa, ao abrigo do artigo 101.º , n.º 3, que só é pertinente no caso 
de se concluir que o acordo restringe a concorrência, na acepção do artigo 101.º, n.º 1, consiste em determinar quais os 
benefícios desse acordo para a concorrência e em apreciar se tais efeitos pró-concorrenciais compensam os efeitos restritivos 
da concorrência (Ver processos apensos C-501/06 P e outros, GlaxoSmithKline, n. o 95, Colectânea 2009, p. I-9291.). Esta 
análise do equilíbrio entre efeitos restritivos e pró-concorrenciais é efectuada exclusivamente no quadro definido pelo artigo 
101.º, n.º  3 (ver processo T-65/98, Van den Bergh Foods, n.º 107, Colectânea 2003, p. II-4653; processo T-112/99, 
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O número 3 do art. 101.º se aplica a todos os acordos que reúnam as quatro 
condições previstas no referido artigo. Portanto, o efeito jurídico de qualificar uma conduta 
concertada como restrição por objeto reside no estabelecimento de um presunção baseada na 
experiência e na análise econômica daquilo que é objetivamente apto para gerar efeitos restritivos 
na concorrência. A ilicitude depende, em última instância, do balanço e da ponderação da 
eficiência jurídico-econômica a que obriga o n.º 3 do art. 101.º do Tratado. Não se trata de um 
efeito jurídico irrelevante, uma vez que tal presunção de efeitos restritivos, que não de ilegalidade 
per se, provoca um deslocamento da carga probatória, da autoridade da concorrência e da empresa 
responsável pela restrição por objeto.1236 
 
b) As exceções previstas no n.º 3 do art. 101.º do TFUE. Dispõe o n.º 3 do art. 101.º: 
“As disposições no n.º 1 podem, todavia, ser declaradas inaplicáveis: - a qualquer acordo, ou 
categoria de acordos, entre empresas, - a qualquer decisão, ou categoria de decisões, de 
associações de empresas, e - a qualquer prática concertada, ou categoria de práticas concertadas, 
que contribuam para melhorar a produção ou a distribuição dos produtos ou para promover o 
progresso técnico ou económico, contanto que aos utilizadores se reserve uma parte equitativa do 
lucro daí resultante, e que: a) Não imponham às empresas em causa quaisquer restrições que não 
sejam indispensáveis à consecução desses objectivos; b) Nem dêem a essas empresas a 
possibilidade de eliminar a concorrência relativamente a uma parte substancial dos produtos em 
causa.” 1237 
Inicialmente, deve-se chamar a atenção para o fato de que, para ser viável a 
aplicação da isenção prevista no n.º 3 do art. 101.º, deverá ser demonstrado um contributo 
econômico (melhorar a produção ou a distribuição dos produtos ou promover o progresso 
                                                                                                                                                        
Métropole télévision (M6) e outros, n. o 74, Colectânea 2001, p. II-2459; processo T-328/03, O2, n.ºs 69 e seguintes, 
Colectânea 2006, p. II-1231, em que o Tribunal Geral decidiu que é apenas no quadro preciso do artigo 101.º , n.º  3, que 
podem ser ponderados os aspectos anti-concorrenciais e pró-concorrenciais de uma restrição.). Se os efeitos pró-
concorrenciais não compensarem uma restrição da concorrência, o artigo 101.º , n.º 2, estabelece que o acordo é 
automaticamente nulo.”  
1236
 Cf. Julio Costas COMESAÑA, “El Concepto de Restricciones ...” op. cit. p. 170 e 171. 
1237
 Cf. Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência … op. cit. p. 335. Segundo esclarece, a jurisprudência 
comunitária cedo se pronunciou no sentido de a noção de acordo não pressupor uma convenção juridicamente vinculativa 
para as partes, bastando para o efeito que seja traduzida a expressão fiel da vontade comum dos membros do acordo sobre o 
seu comportamento no mercado comum. Os acordos que já não se encontram em vigor também são suscetíveis de aplicação 
do art. 81.º, n.º 1, bem como cartéis fomentados por entidades públicas (p. 337).  Por sua vez, a prática concertada não reúne 
assim todos os elementos de um acordo, podendo, todavia resultar, nomeadamente, de uma coordenação que se manifesta 
pelo comportamento dos participantes ( p. 341). 
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técnico ou económico)1238. Essa condição tem por objeto compensar os efeitos restritivos sobre a 
concorrência. Para tanto, as partes devem comprovar, fundamentadamente, que a cooperação é 
suscetível de dar origem a ganhos de eficiência que não poderiam ser obtidos por meios menos 
restritivos. De igual sorte, a vantagem deve beneficiar não apenas as partes no acordo, mas 
igualmente os consumidores (parte equitativa do lucro). Deve também ser necessária à realização 
das vantagens econômicas (caráter indispensável)1239 e não eliminar a concorrência1240. 
 
c) Regulamento (UE) n.º 330/2010, de 20 de abril de 2010. Em face de sua 
singularidade e complexidade, o n.º 3 do art. 101.º foi objeto de regulamentação autônoma, 
consubstanciada hoje pelo Regulamento (UE) n.º 330/2010, de 20 de abril de 20101241.  De 
acordo com o art. 2.º do referido Regulamento, extrai-se que o seu objetivo principal é estabeler 
uma isenção genérica para os acordos verticais (vide n.º 1 do art. 2.º), em observância a um 
critério de verticalidade quase pura. É que o Regulamento não se aplica a acordos verticais entre 
empresas concorrentes, nos termos do n.º 4.º do art. 2.º1242.  
O novo Regulamento eliminou a cobertura que dava o Regulamento (CE) n.º 
2.790/991243 aos acordos verticais1244 entre qualquer tipo de concorrentes, quando o volume de 
                                                 
1238
 Por exemplo, a cooperação pode permitir às empresas ofereceram bens ou serviços a preços inferiores e de 
melhor qualidade ou lançarem inovações no mercado de uma forma mais rápida. 
1239
 Por exemplo, os acordos de exclusividade podem impedir uma das partes no acordo de praticar o parasitismo. 
1240
 Cf. Olav KOLSTAD, “Competition Law and Intellectual …” op. cit. p. 21 e 22. 
1241
 Este Regulamento veio a atualizar o Regulamento (CE) n.º 2.790/1999, de 22 de dezembro de 1999, que, por 
sua vez, já havia atualizado o Regulamento n.º 19/65/CEE do Conselho, de 2 de março de 1965, relativo à aplicação do n.º 3 
do artigo 81.º do Tratado a certas categorias de acordos e práticas concertadas, com a última redação que lhe foi dada pelo 
Regulamento (CE) n.º 1.215/1999. Cf. M.ª Rocío Quintáns EIRAS, “Revisión de las Normas de Competencia sobre Acuerdos 
Verticales y Prácticas Concertadas”, in Actas de Derecho Industrial (ADI) 30. Instituto de Derecho Industrial y Derecho de 
Autor. Universidad de Santiago de Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2009-2010. p. 540. Conforme a citada autora, esse 
Regulamento representa mais uma revisão, com a atualização de alguns aspectos concretos, que uma reforma do setor de 
distribuição de bens e serviços.  
1242
 Cf. Miguel GORJÃO-HENRIQUE,  Direito Comunitário ... op. cit. p. 562. O referido autor também faz 
comentários sobre o Regulamento n.º 2790/1999, que continua atual para o seu sucessor, anotando: “O regulamento não se 
aplica aos acordos verticais relativos a produtos finais, como abrange especificamente as restrições verticais relativas a 
produtos intermédios e a serviços”. Cf. também, do mesmo autor: “O Direito Comunitário, a Concorrência ...” op. cit. p. 177. 
Registra Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência … op. cit. p. 29, que uma das distinções do direito comunitário 
em relação ao direito norte-americano diz respeito à “hostilidade manifesta a quaisquer restrições da concorrência que 
tendam a compartimentar o mercado único em torno das fronteiras nacionais. Particularmente penalizadas nestes aspecto são 
as restrições verticais. Embora de um ponto de vista económico elas sejam, em geral, menos gravosas para a economia e, pelo 
contrário, tendam a gerar amplos ganhos de eficiência, o direito comunitário continuava até muito recentemente a encará-las 
com desconfiança”.  
1243
 Vide comentários ao Regulamento (CE) n.º  2.790/99 em artigo de Fortuna de OLIVEIRA, “Abordagem à 
Interpretação ...” op. cit. p. 121 a 141. 
 412 
 
  
negócios do comprador não excedia a 100 milhões de euros (letra a) do n.º 4 do art. 2.º. Dessa 
maneira, o novo Regulamento passou a coibir os acordos entre empresas que concorrem apenas 
no âmbito retalhista, quer como fabricante e distribuidor de bens (letra a do n.º 4 do art. 2.º) ou 
como prestador de serviços (letra b do n.º 4 do art. 2.º)1245. O Regulamento (UE) n.º 330/2010 
estabelece, também, uma presunção de compatibilidade entre o art. 101.º do Tratado e os acordos 
verticais que se ajustem aos requisitos nele previstos. No entanto, se um determinado acordo não 
cumpre com o disposto no Regulamento (UE) n.º 330/2010, não quer dizer que deve considerar-
se automaticamente contrário à normativa concorrencial. Tal se dará, unicamente, se se 
comprovar que não gera eficiências que possam compensar os efeitos negativos sobre a 
concorrência, nos termos do disposto no n.º 3 do art. 101.º do TFUE.1246 
Uma das inovações mais importantes do Regulamento (UE) n.º 330/2010 é a 
necessidade de ter em conta a quota de mercado do comprador (normalmente é a do 
distribuidor)1247 no momento de se classificar um determinado acordo como isento. 
Relativamente à quota de mercado prevista no Regulamento (CE) n.º 2.790/991248, o novo 
Regulamento introduziu uma inovação, com caráter geral, no n.º 1 do art. 3.º,1249 segundo a qual 
“a quota de mercado do fornecedor não pode ultrapassar 30% do mercado relevante em que 
                                                                                                                                                        
1244
 Cf. Blas Alberto Gonzáles NAVARRO, “Derecho de Competencia (Carburantes de Automoción): 
Jurisprudencia del Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas de los dos últimos años”, in Comunicaciones em 
Propriedad Industrial y Derecho de la Competencia, n.º 56. CEFI - Centro de Estudios para el Fomento de la Investigación. 
Octubre-Diciembre 2009. p. 118. Segundo ele, “es necessario recordar que, en virtud de una jurisprudencia reiterada, los 
acuerdos verticales, es decir, entre operadores situados en fases distintas del proceso económico, puden constituir acuerdos en 
el sentido del artículo 81.1 del TCE y estar incluidos en el ámbito de la prohibición establecida por esta disposición 
(sentencias de 13 de julio de 1966, Consten y Grundig/Comisión, 56/64 y 58/64, y de 24 de octubre de 1995, Volkswagens y 
VAG Leasing, C-266/93)”.  
1245
 Cf. Helmut BROKELMANN e Alfonso RINCÓN, “El Nuevo Reglamento 330/2010 ...” op. cit. p. 14; e M.ª 
Rocío Quintáns EIRAS, “Revisión de las Normas ...” op. cit. p. 542. 
1246
 Cf. Helmut BROKELMANN e Alfonso RINCÓN, “El Nuevo Reglamento 330/2010 ...” op. cit. p. 9. 
1247
 M.ª Rocío Quintáns EIRAS, “Revisión de las Normas ...” op. cit. p. 542, acredita que tal mudança será benéfica 
para as pequenas e médias empresas, independentemente de serem produtoras ou retalhistas, pois, de outra maneira podiam 
restar excluídas do mercado de distribuição.  
1248
 Vide comentário ao antigo Regulamento em artigo de Emanuela AREZZO, “Is there a Role for a Market 
Definition and Dominance in an effects-based Approach?”, in Abuse of Dominant Position: New Interpretation. New 
Enforcement Mechanisms? MPI Studies on Intellectual Property, Competition and Tax Law, vol. 5. Germany: Springer, 
2008. p. 21 e ss; e Josef DREXL. “Is There a ‘More Economic …” op. cit. p. 27 e ss.  
1249
 Regulamento (UE) n.º 330/2010: art. 3.º “1. A isenção prevista no artigo 2.º é aplicável na condição de a quota 
de mercado do fornecedor não ultrapassar 30% do mercado relevante em que vende os bens ou serviços contratuais e de a 
quota de mercado do comprador não ultrapassar 30% do mercado relevante em que compra os bens ou serviços contratuais.2. 
Para efeitos do n.º 1, se no âmbito de um acordo multilateral, uma empresa comprar os bens ou serviços contratuais a uma 
empresa parte no acordo e os vender a outra empresa parte no acordo, a quota de mercado da primeira empresa deve respeitar 
o limiar de quota de mercado estabelecido no n.º 1, tanto na qualidade de comprador como de vendedor, para que se possa 
aplicar a isenção prevista no artigo 2.º .” Vide comentários de M.ª Rocío Quintáns EIRAS, “Revisión de las Normas ...” op. 
cit. p. 542 e 543. 
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vende os bens ou serviços”. Também consta do mesmo dispositivo que a “quota de mercado do 
comprador” não pode “ultrapassar 30% do mercado relevante em que compra os bens ou 
serviços contratuais”. 
A superação desse limite dependerá, em grande medida, da forma como for 
definido o mercado relevante, tanto do ponto de vista geográfico como de serviços. A Comissão 
(baseada no Regulamento) tem em conta, desta maneira, que alguns fornecedores também podem 
dispor de poder de mercado, de modo que os acordos celebrados poderiam ter efeitos negativos 
para a concorrência, e afetar, em particular, o setor de grande fornecimento.1250 
 
d) Lista negra de restrições (hardcore restrictions). Com base no novo Regulamento, a 
Comissão estabelece, nas suas diretrizes, uma presunção de ilegalidade dos acordos que 
contenham alguma das restrições especialmente graves previstas no art. 4.º, as chamadas hardcore 
restrictions1251.  Conforme o parágrafo 47 da Comunicação da Comissão (Orientações relativas às 
restrições verticais)1252, são assim chamadas porque é pouco provável que tais restrições cumpram 
os requisitos previstos no n.º 3 do art. 101.º do Tratado.  
                                                 
1250
 Cf. Miguel GORJÃO-HENRIQUES, “O Direito Comunitário, a Concorrência ...” op. cit. p. 182. Ao comentar o 
Regulamento (CE) n.º 2.790/1999, anota que: “Ao contrário dos regulamentos anteriores e em resposta às correntes críticas 
que verberavam o carácter formalístico e espartilhante do anterior sistema (strait jacket effect), expresso na determinação 
prévia do que era permitido (white list), do que poderia ser autorizado (grey list) e do que era proibido (black list), o novo 
regulamento assenta quase exclusivamente na previsão de black-clauses ou hard-core restrictions (restrições graves).” 
Relativamente ao Regulamento (UE) n.º 330/2010, registram Helmut BROKELMANN e Alfonso RINCÓN, “El Nuevo 
Reglamento 330/2010 ...” op. cit. p. 16, que “el REC no modifica de manera significativa el anterior régimen establecido por 
el Reglamento 2790/99. Las cláusulas (negras) especialmente graves recogidas en el REC (articulo 4) son, en esencia, mas 
mismas que ya estaban incluidas en el Reglamento 27/99. (...) Las restricciones grises excluidas del ámbito de aplicación del 
REC (artículo 5) son tambiém las mismas que ya estaban recogidas en el Reglamento 2790/99. De este modo la exención del 
REC no se aplicará a las cláusulas de no competencia que duren más de 5 años, sean de renovación automática o sean de 
aplicación después de transcurrido um año tras la finalización del contrato”. Sobre a delimitação do mercado relevante, vide, 
recentemente, Ariel EZRACHI,  EU Competition Law … op. cit. p. 25 e ss.  
1251
 Anotam Helmut BROKELMANN e Alfonso RINCÓN, “El Nuevo Reglamento 330/2010 ...” op. cit. p. 13, que 
“en las antigas Directrices se indicaba que los acuerdos que incluyran una restricción especialmente grave quedarían 
excluidos del ámbito de aplicación del Reglamento 2790/99 (§46). Las nuevas Directrices, además, indican que la inclusión 
de una restricción especialmente grave conlleva la presunción de que (i) el acuerdo está incluido en el ámbito de aplicación 
del artículo 101.1 TFUE y (ii) que es poco probable que cumpla las condiciones del artículo 101.3 TFUE (§ 47). No obstante, 
se admite, a diferencia del régimen anterior que prácticamente establecía una infracción per se del artículo 101 TFUE para 
este tipo de restricciones, que incluso estas restricciones especialmente graves pueden generar, en determinadas 
circunstancias, eficientes.” Sobre as hardcore restrictions, vide, ainda, Steve D. ANDERMAN, “The New EC Competition 
…” op. cit. p. 118. 
1252
 Comunicação da Comissão. Orientações relativas às restrições verticais, de 19 de maio de 2010: “(47) O 
Regulamento de Isenção por Categoria inclui no seu artigo 4.º uma lista de restrições graves que levam à exclusão da 
totalidade de um acordo vertical do seu âmbito de aplicação. Esta lista de restrições graves é aplicável aos acordos verticais 
relativos ao comércio no interior da União, se os acordos verticais disserem respeito a exportações para fora da União ou a 
importações/reimportações provenientes do exterior da União (ver acórdão do Tribunal de Justiça no processo C-306/96, 
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A natureza restritiva da concorrência do acordo ou prática concertada pode ser 
mais ou menos evidente em função das circunstâncias do caso. Como nota a Comissão, em 
alguns casos bastará analisar o conteúdo do acordo e a finalidade que objetivamente persegue 
para poder concluir, com uma razoável grau de certeza, que se trata de uma restrição por objeto 
(por exemplo, a fixação horizontal de preços, a limitação da produção e repartição de mercados e 
clientes, assim como, provavelmente, as demais condutas que estão enumeradas no n.º 1 do art. 
101.º).1253 
Sobre o caráter mais ou menos evidente da natureza restritiva por objeto, é 
particularmente ilustrativo o processo n.º C-501/06 (GlaxoSmithKline)1254, em que o Tribunal de 
Justiça confirmou que também uma restrição “por objeto” é suscetível de ser coberta pela 
isenção do n.º 3 do art. 101 do Tratado. O Tribunal entendeu que um acordo que pretendia 
instaurar um sistema de preços diferenciados para limitar o comércio paralelo deveria considerar, 
em princípio, que tinha como objeto limitar a concorrência. Por isso, a Comissão errou em sua 
decisão, ao não situar o acordo realizado em seu contexto econômico e jurídico (de que os preços 
                                                                                                                                                        
Javico/Yves Saint Laurent, Colectânea 1998, p. I-1983)”. Nesse acórdão, o Tribunal de Justiça afirmou, no n.º 20, o seguinte: 
“não pode considerar-se que um acordo que engloba o compromisso, assumido pelo revendedor perante o produtor, de 
reservar a comercialização dos produtos contratuais a um mercado situado no exterior da Comunidade tenha por objectivo 
restringir de modo sensível a concorrência no interior do mercado comum, ou seja, susceptível de afectar, enquanto tal, o 
comércio entre os Estados-Membros”. Quando uma destas restrições graves é incluída num acordo, presume-se que o acordo 
é abrangido pelo artigo 101.º , n.º 1. Presume-se igualmente que é improvável que o acordo preencha as condições 
estabelecidas no artigo 101.º , n.º 3, não sendo assim aplicável a isenção por categoria. Contudo, as empresas podem, num 
processo individual, demonstrar os efeitos pró-concorrenciais nos termos do artigo 101, n.º 3 (Ver, em especial, pontos 106 a 
109, que descrevem em termos gerais os eventuais ganhos de eficiência relacionados com restrições verticais, e a secção 
VI.2.10 relativa às restrições sobre os preços de revenda. Ver, para directrizes gerais, a Comunicação da Comissão -  
Orientações relativas à aplicação do n.º 3 do artigo 81.º  do Tratado, JO C 101 de 27.4.2004, p. 97). Caso as empresas 
demonstrem que a inclusão da restrição grave no acordo irá provavelmente proporcionar ganhos de eficiência e que, em 
termos gerais, todas as condições previstas no artigo 101.º , n.º 3, se encontram preenchidas, a Comissão será solicitada a 
apreciar efectivamente o impacto negativo provável na concorrência antes de determinar, em última análise, se as condições 
estabelecidas no artigo 101.º , n.º 3, se encontram preenchidas (Embora se trate, em termos jurídicos, de duas fases distintas 
podem, na prática, consistir num processo interactivo em que as partes e a autoridade aperfeiçoam e melhoram, em diversas 
fases, os respetivos argumentos).” Publicado no Jornal Oficial da União Europeia, de 19 de maio de 2010. Endereço: 
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2010:130:0001:0046:PT:PDF. Consulta: 28.08.2011. 
1253
 Cf. Julio Costas COMESAÑA, “El Concepto de Restricciones ...” op. cit. p. 172. Vide os parágrafos 47 a 59 do 
Comunicação da Comissão (Orientações relativas às restrições verticais), de 19 de maio de 2010, que aborda as restrições 
graves no âmbito do Regulamento de Isenção por Categoria. Endereço: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ. 
do?uri=OJ:C:2010:130:0001:0046:PT:PDF. Consulta: 28.08.2011. 
1254
 Vide comentários à referida decisão em artigo de Sebastian MOORE, Susan BLACK, Kyriakos 
FOUNTOUKAKOS e Jacques BUHART, “GlaxoSmithKline Services Unlimited v Commission of the European 
Communities (C-501/06 P): Competition”, in European Intellectual Property Review (E.I.P.R.), 32(3), 2010. p. N17-19; e de 
Edith LOOZEN, “The Workings of Article 101 TFEU in Case of an Agreement that Aims to Limit Parallel Trade 
(GlaxoSmithKline Services (C-501/06 P, C-513/06 P, C-515/06 P and C-519/06 P)”, in European Competition Law Review 
(E.C.L.R.), 31(9), 2010. p. 349 a 353. 
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dos medicamentos estão, na maior parte das vezes, à margem do livre jogo da oferta e da 
procura, em razão da regulação existente).1255 Portanto, o efeito jurídico de qualificar uma 
conduta restritiva pelo objeto não exime a autoridade da concorrência da necessidade de realizar 
a análise econômica dos potenciais efeitos da conduta restritiva pelo objeto.1256 
Assim, as empresas podem demonstrar que um acordo contendo uma restrição 
especialmente grave tem efeitos favoráveis para a concorrência, nos termos do n.º 3 do art. 101.º 
do Tratado. Ademais, as próprias orientações1257 preveem essa possibilidade para determinados 
acordos de manutenção de preço de revenda.1258 De igual forma, o art. 5.º1259 do Regulamento 
especifica as cláusulas que permanecem inadmissíveis, como aquelas que ponham em causa a 
liberdade de fixação de preços ou de resposta às solicitações negociais (proibição de vendas 
passivas; certas restrições territoriais1260 ou pessoais, restrição de vendas ativas e passivas a 
                                                 
1255
 A experiência e a teoria econômica demonstram que determinadas condutas, em particular as hardcore 
restrictions, apresentam um potencial tão elevado de efeitos restritivos, que não é necessário aplicar o n.º 1 do art. 101 para 
demonstrar qualquer efeito real sobre o mercado.  
1256
 Cf. Julio Costas COMESAÑA, “El Concepto de Restricciones ...” op. cit. p. 173 e 176. Anota o referido autor 
que “el carácter alternativo de la condición restrictiva, por objeto o por su efecto, de la conducta concertada conduce a la 
prevalencia del concepto de objeto sobre el de efecto, en el sentido de que sólo resultará necesario el análisis de efectos (de la 
aptidud del acuerdo para generarlos) cuando no se haya podido probar que es restrictivo por objeto”. p. 175.  
1257
 Vide os parágrafos 60 a 64 da Comunicação da Comissão (Orientações relativas às restrições verticais), de 19 
de maio de 2010, que trata dos casos individuais de restrições graves às vendas suscetíveis de não se enquadrarem no âmbito 
de aplicação do art. 101.º , n.º 1 ou de preencherem as condições previstas no art. 101.º, n.º  3. Endereço: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2010:130:0001 :0046:PT:PDF. Consulta: 28.08.2011. 
1258
 Cf. Helmut BROKELMANN e Alfonso RINCÓN, “El Nuevo Reglamento 330/2010 ...” op. cit. p. 13. 
1259
 J. P. REMÉDIO MARQUES, “ O Direito de Patentes, o Sistema ...” op. cit. p. 356, faz o seguinte comentário 
acerca da letra c do art. 5.º: “Este último tipo de prática pode ocorrer nos casos de acordos de distribuição cujos clientes são 
hospitais e armazenistas. Práticas estas que, quando forem associadas a volumes mínimos muito elevados de aquisição, ainda 
quando estiverem relacionados a descontos ou brindes relacionados com a venda dos medicamentos, implicam a existência 
de acordos de compras exclusivas. Outrossim, nos casos em que se verifique a ocorrência de um sistema de descontos em 
produtos farmacêuticos reciprocamente dependentes uns dos outros com um efeitos semelhantes a acordos exclusivos; ou, 
inter alia, através  da fixação de preços predatórios anormalmente baixos para certos aquirentes de alguns concorrentes”.  
1260
 Como na alínea c) do art. 4.º do Regulamento (UE) n.º 330/2010, que manteve o regime anterior e  dispõe o 
seguinte: “A restrição das vendas activas ou passivas a utilizadores finais, efectuada por membros de um sistema de 
distribuição selectiva que exerçam actividades no estádio retalhista, sem prejuízo da possibilidade de proibir um membro do 
sistema de exercer as suas actividades a partir de um local de estabelecimento não autorizado; (...)”. Relativamente a esta 
alínea, a Comissão de Concorrência Francesa decidiu pela vedação de vendas on line de produtos farmacêuticos em contratos 
de distribuição seletiva, por entender que poderiam ser anticoncorrenciais. A decisão é comentada por Yann 
UTZSCHNEIDER e Alexandre GLATZ, “France: Anti-competitive Practices – Pharmaceutical Products”, in European 
Competition Law Review (E.C.L.R.), 30(2), 2009. p. N17, os quais esclarecem: “Indeed, the Council found that the 
prohibition against the sale by members of a selective distribution network of their products over the internet constituted a 
hard-core restriction within the meaning of art.4(c) of Regulation 2790/99 on vertical restrictions. As a result of this 
characterisation, on the one hand, the Council was relieved of the obligation to adduce evidence of the existence of anti-
competitive effects and, on the other hand, the restriction in question could not be the subject of an exemption under the 
regulation. In addition, the Council found that the individual exemptions set out in art.81, para.3 of the EC Treaty and in 
art.L.420-4 (I)(2 deg ) of the French Commercial Code were not available to Pierre Fabre. According to the Council, Pierre 
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consumidores finais e certas obrigações de não concorrência, entre outras)1261. Tais cláusulas 
serão analisadas quando da apreciação do Regulamento (CE) n.º 772/2004 e, também, quando da 
apreciação do art. 102.º do Tratado da União Europeia. 
Assim, em conformidade com a legislação analisada, pode-se concluir que, pela 
primeira vez, determinados acordos em que o fabricante fixa o preço de revenda dos produtos 
podem cumprir os quatro requisitos do n.º 3 do art. 101.º do Tratado. Observe-se, porém, que o 
Regulamento não se aplica a eles e que não existe, em princípio, uma presunção de que é pouco 
provável que cumpram ditos requisitos1262. Para isso, é necessário assegurar que o acordo em 
questão realmente gera eficiências, nos termos do parágrafo 225 das Orientações1263. 
 
                                                                                                                                                        
Fabre had therefore restricted the commercial freedom of its accredited distributors by depriving them of a distribution 
channel over the internet, thereby prejudicing the interests of consumers. Consequently, the Council ordered Pierre Fabre to 
remove all references that were equivalent to a prohibition of the sale of cosmetics and personal hygiene products over the 
internet from its selective distribution contracts. However, the Council specified that, where the firm of Pierre-Fabre Dermo-
Cosmétique deemed appropriate, it could regulate the construction of the internet sites in its distribution network by 
prescribing criteria for the presentation or configuration of these sites.”   
1261
 Cf. Miguel GORJÃO-HENRIQUE, Direito Comunitário ... op. cit. p. 567. 
1262
 Anotam Helmut BROKELMANN e Alfonso RINCÓN, “El Nuevo Reglamento 330/2010 ...” op. cit. p. 14, que 
“es probable que la sentencia Leegin del Tribunal Supremo norteamericano haya propiciado esta tímida apertura, si bien 
habrá que ver cómo será aplicada en la práctica a la vista de la interpretación cada vez más extensiva que las autoridades 
nacionales de la competencia, en particular el Bundeslartellant en asuntos como SEB-Krups o CIBA Vision (Decisiones de 
30.4.2007 y 25.09.2009), están haciendo de la prohibición de las prácticas de mantenimiento de precios”. 
1263Comunicação da Comissão (Orientações relativas às restrições verticais), de 19 de maio de 2010: “(225) No 
entanto, a imposição dos preços de revenda não se limita a restringir a concorrência, podendo também, em especial quando é 
introduzida pelo fornecedor, conduzir a ganhos de eficiência, que serão apreciados nos termos do artigo 101.º, n.º 3. 
Especialmente quando um fabricante introduz um novo produto, a imposição dos preços de revenda pode contribuir, durante 
o período introdutório de expansão da procura, para induzir os distribuidores a tomarem melhor em consideração o interesse 
dos fabricantes em promover o produto. A imposição dos preços de revenda pode proporcionar aos distribuidores os meios 
necessários para intensificar os seus esforços de venda e, se os distribuidores neste mercado estiverem sujeitos a pressões 
concorrenciais, esta situação poderá induzi-los a expandir a procura global do produto e contribuir para o êxito do seu 
lançamento, o que beneficiará igualmente os consumidores. Da mesma forma, os preços de revenda fixos, e não apenas os 
preços de revenda máximos, podem ser necessários para organizar, num sistema de franquia ou num sistema de distribuição 
semelhante que utilize um formato de distribuição uniforme, uma campanha coordenada de preços baixos a curto prazo (2 a 6 
seis semanas na maior parte dos casos), que será igualmente benéfica para os consumidores. Nalguns casos, a margem 
adicional proporcionada pela imposição dos preços de revenda poderá permitir que os retalhistas forneçam serviços pré-
venda (adicionais), em especial quando possuem experiência ou quando se trata de produtos complexos. Se um número 
suficiente de clientes tirar partido destes serviços para fazer a sua escolha mas, subsequentemente, efectuar a sua aquisição, a 
um preço inferior, junto de retalhistas que não fornecem tais serviços (e que, consequentemente, não incorrem nos 
respectivos custos), os retalhistas que proporcionam um elevado nível de serviço podem reduzir ou eliminar tais serviços que 
aumentam a procura do produto do fornecedor. A imposição dos preços de revenda pode contribuir para evitar este 
parasitismo no nível da distribuição. A fim de provarem que todas as condições previstas no artigo 101.º, n.º 3, se encontram 
preenchidas, as partes terão de demonstrar de forma convincente que prevêem que a imposição dos preços de revenda não só 
proporcionará os meios, mas também o incentivo, para evitar o eventual parasitismo entre retalhistas nestes serviços e que, 
globalmente, os serviços pré-venda beneficiam os consumidores.” 
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e) Acordos de especialização. O Regulamento (UE) n.º 1.218/2010, de 14 de 
dezembro de 20101264, tratou da aplicação do n.º 3 do art. 101.º do Tratado a certas categorias de 
acordos de especialização, notadamente importantes no âmbito da indústria farmacêutica. Por 
esta razão, serão analisados, a seguir, os aspectos julgados relevantes e que se mostrarão 
importantes quando da análise dos contratos (restritivos da concorrência) inerentes à área da 
presente investigação. 
Os acordos de especialização são aqueles nos quais duas ou mais empresas 
concorrentes procuram racionalizar a produção e especializar-se em determinados bens ou 
serviços1265. Normalmente, esses acordos, no domínio da produção, “contribuem, em geral, para 
melhorar a produção ou a distribuição dos produtos, se as partes tiverem competências, activos 
ou actividades complementares, porque podem concentrar as suas actividades no fabrico de 
certos produtos e, deste modo, funcionar de maneira mais eficaz e oferecer esses produtos a 
preços mais favoráveis. O mesmo é válido, na generalidade, relativamente aos acordos de 
especialização no domínio da preparação de serviços. É provável que, existindo uma 
concorrência efectiva, os consumidores tirem partido equitativamente dos benefícios daí 
resultantes”1266. Convém acrescentar que a isenção por categoria dos acordos de especialização é 
aplicável até um limite de quota de mercado que não ultrapasse os 20% do mercado relevante, 
desde que os acordos satisfaçam às condições de aplicação da isenção por categoria e não 
incluam restrições graves1267. 
 
f) Acordos de investigação e desenvolvimento (I&D). O Regulamento (UE) n.º 
1.217/2010, de 14 de dezembro de 2010, trata da aplicação do n.º 3 do 101.º do Tratado a certas 
categorias de acordos de investigação e de desenvolvimento. A definição de I&D consta do 
                                                 
1264
 A íntegra do referido Regulamento poderá ser encontrada no seguinte endereço eletrônico: http://eurlex. 
europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2010:335:0043:0047:PT:PDF. Consulta: 28.08.2011. 
1265
 Cf. Miguel Moura e SILVA,  Direito da Concorrência … op. cit. p. 457. 
1266
 Nos termos do n.º 6 do Regulamento (UE)  n.º 1.218/2010.  
1267
 Assim dispõe o parágrafo 49 das Orientações sobre a aplicação do art. 101.º do Tratado CE aos acordos de 
cooperação horizontal: “49. A aplicação da excepção prevista no artigo 101.º , n.º 3, deve obedecer a quatro condições 
cumulativas, duas positivas e duas negativas: - o acordo deve contribuir para melhorar a produção ou distribuição de produtos 
ou contribuir para a promoção do progresso técnico ou económico, ou seja, dar origem a ganhos de eficiência; - as restrições 
devem ser indispensáveis para a prossecução destes objectivos, ou seja, os ganhos de eficiência; - o acordo deve reservar aos 
consumidores uma parte equitativa das vantagens dele resultantes, ou seja, os ganhos de eficiência, incluindo ganhos de 
eficiência qualitativos, obtidos através das restrições indispensáveis devem ser repercutidos nos consumidores de forma 
suficiente para que, pelo menos, estes possam ser compensados dos efeitos restritivos do acordo. Por conseguinte, os ganhos 
de eficiência que apenas beneficiam as partes no acordo não são suficientes. Para efeitos das presentes orientações, o conceito 
de «consumidores» abrange os clientes, potenciais e/ou efectivos, das partes no acordo ( 1 ); - o acordo não deve dar às partes 
a possibilidade de eliminar a concorrência relativamente a uma parte substancial dos produtos em causa”.  
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próprio texto legal, na letra c), do n.º 1.º do art. 1.º: “(...) a aquisição de saber-fazer no que respeita 
a produtos, tecnologias ou processos e a realização de análises teóricas, estudos sistemáticos ou 
experiências, incluindo a produção experimental, os ensaios técnicos de produtos ou processos, a 
criação dos equipamentos necessários e a obtenção de direitos de propriedade intelectual relativos 
aos resultados”1268. 
  Os acordos de I&D são especialmente relevantes quando se trata da busca por um 
novo produto farmacêutico, podendo variar tanto pela sua forma como pelo seu âmbito de 
aplicação. Podem prever a subcontratação de determinadas atividades de I&D para melhorar em 
comum tecnologias existentes e para uma cooperação em matéria de investigação, 
desenvolvimento e comercialização de produtos totalmente novos. Eles também podem prever o 
fabrico de produtos, a exploração de direitos de propriedade intelectual que contribua 
substancialmente para o progresso técnico ou econômico e a comercialização de novos 
produtos1269. A cooperação em matéria de I&D pode reduzir a duplicação dos custos, bem como 
permitir uma troca mutuamente benéfica e intensiva de ideias e experiências. Por conseguinte, 
podem proporcionar o desenvolvimento mais rápido de produtos e de tecnologias. De modo 
geral, a cooperação através dessas matérias tende a aumentar as atividades de I&D no seu 
conjunto.1270   
A cooperação em matéria de I&D pode afetar não apenas a concorrência nos 
mercados existentes, mas também a concorrência em matéria de inovação. É o que acontece 
                                                 
1268
 Cf. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2010:335:0036:0042:PT:PDF. Consulta: 
28.08.2011. 
1269
 Nos termos dos números 9 a 11 do Regulamento (UE) n.º 1.217/2010. O n.º 111 da Comunicação da Comissão 
(Orientações sobre a aplicação do artigo 101.º do Tratado sobre o Funcionamento da União Europeia aos acordos de 
cooperação horizontal), de 14 de janeiro de 2011, prevê a definição dos acordos de I&D: “3. Acordos de investigação e 
desenvolvimento. 3.1. Definição. 111. Os acordos de investigação e desenvolvimento (I&D) podem variar tanto pela sua 
forma como pelo seu alcance. Podem ir da subcontratação de determinadas actividades de I&D até ao aperfeiçoamento em 
conjunto de tecnologias existentes e à cooperação em matéria de investigação, desenvolvimento e comercialização de 
produtos totalmente novos. Podem assumir a forma de um acordo de cooperação ou de uma empresa controlada em comum. 
O presente capítulo é aplicável a todas as formas de acordos de I&D, incluindo os acordos conexos.”. 
1270
 Dispõe o n.º 119 da Comunicação da Comissão (Orientações sobre a aplicação do artigo 101.º do Tratado sobre 
o Funcionamento da União Europeia aos acordos de cooperação horizontal), de 14 de janeiro de 2011: “Concorrência no 
domínio da inovação (actividades de I&D). 119. A cooperação em matéria de I&D pode não afectar - ou não afectar apenas - 
a concorrência nos mercados existentes, mas também a concorrência nos mercados da inovação e dos novos produtos. É o 
que acontece quando a cooperação em matéria de I&D diz respeito ao desenvolvimento de novos produtos ou de novas 
tecnologias que podem - se se tratar de produtos ou de tecnologias emergentes - substituir no futuro produtos ou tecnologias 
existentes, ou destinar-se a uma nova utilização, não substituindo, nesse caso, produtos ou tecnologias existentes, mas 
criando uma procura totalmente nova. Os efeitos sobre a concorrência a nível da inovação são importantes nestas situações, 
mas pode acontecer que a sua apreciação seja insuficiente se a análise se limitar à concorrência efectiva ou potencial nos 
mercados do produto ou das tecnologias existentes. Relativamente a este aspecto, podem distinguir-se dois cenários, em 
função da natureza do processo de inovação num determinado sector de actividade”.  
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quando a cooperação diz respeito ao desenvolvimento de novos produtos ou de novas 
tecnologias. Caso sejam de produtos ou de tecnologias emergentes, podem substituir produtos ou 
tecnologias existentes, ou destinar-se a uma nova utilização. Por conseguinte, não substituirão 
produtos ou tecnologias existentes, mas criarão uma procura totalmente nova. Os efeitos sobre a 
concorrência no âmbito da inovação são importantes nessas situações. Todavia, pode acontecer 
que sua avaliação seja insuficiente se a análise se limitar à concorrência efetiva ou potencial nos 
mercados do produto ou das tecnologias existentes. Relativamente a esse aspecto, podem abrir-se 
dois cenários, em função da natureza do processo de inovação num determinado setor de 
atividade.1271 
No primeiro cenário, aplicável, por exemplo, à indústria farmacêutica, o processo 
de inovação é estruturado de tal forma que é possível determinar muito cedo polos de I&D. 
Esses polos são atividades centradas num novo produto ou numa nova tecnologia. São também 
atividades de substituição. Neste caso, destinada a desenvolver produtos ou tecnologias 
substituíveis por aqueles que são objeto da cooperação em causa e que têm um acesso 
comparável aos recursos e seguem um calendário semelhante. Em tal hipótese, após a celebração 
do acordo, pode subsistir ainda um número suficiente de polos de I&D. O ponto de partida da 
análise do mercado é o esforço de I&D desenvolvido pelas partes. Seguidamente, é necessário 
definir polos de I&D concorrentes e merecedores de crédito. Para se avaliar a credibilidade de 
polos concorrentes, devem ser levados em consideração os seguintes aspectos: a natureza, o 
âmbito e a importância de outros esforços de I&D; o seu acesso a recursos financeiros e 
humanos; o saber-fazer e as patentes ou outros ativos incorpóreos específicos, o respetivo 
calendário e a capacidade para explorar os eventuais resultados. Um polo de I&D só será um 
polo concorrente dotado de credibilidade, se não puder ser considerado um substituto próximo 
da atividade de I&D das partes na perspectiva, por exemplo, do acesso aos recursos ou do 
calendário.1272 
                                                 
1271
 Nos termos do n.º 119 da Comunicação da Comissão (Orientações sobre a aplicação do artigo 101.º do Tratado 
sobre o Funcionamento da União Europeia aos acordos de cooperação horizontal), de 14 de janeiro de 2011. 
1272
 Nos termos do n.º 120 da Comunicação da Comissão (Orientações sobre a aplicação do artigo 101.º do Tratado 
sobre o Funcionamento da União Europeia aos acordos de cooperação horizontal), de 14 de janeiro de 2011. J. P. REMÉDIO 
MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 357 e 358, apresenta o seguinte exemplo: “Se duas 
empresas farmacêuticas celebrarem um acordo de investigação e de desenvolvimento de um medicamento para utilização 
numa determinada indicação terapêutica, é provável que, na sequência do cumprimento desse acordo em todos os estágios 
das actividades de investigação, nenhuma delas obtenha qualquer vantagem competitiva sobre a outra em todo o ciclo da 
inovação respeitante a esse fármaco. Se, noutro exemplo, duas empresas farmacêuticas envolvidas autonomamente no fabrico 
de um medicamento celebrarem um acordo de desenvolvimento e investigação provido de uma obrigação recíproca (e 
exclusiva) de licenciamento de novos métodos de fabrico desse medicamento obtidos autonomamente por cada uma delas, é 
bom de ver que tal acordo restringe a competição entre duas empresas, pois também as impede de alcançar, entre si, uma 
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No segundo cenário, as atividades de inovação num determinado setor não são 
estruturadas de forma suficientemente clara para permitir a definição de polos de I&D. Nesse 
caso, a Comissão não procura, na ausência de circunstâncias excepcionais, perante um tal cenário, 
avaliar os efeitos sobre a inovação de uma determinada cooperação em matéria de I&D. Dessa 
forma, limita a sua apreciação aos mercados do produto ou das tecnologias que têm uma relação 
com a cooperação em matéria da I&D.1273   
 
g) Acordos de produção. Em geral, podem distinguir-se três categorias de acordos de 
produção: i) acordos de produção conjunta, através dos quais as partes acordam em produzir 
determinados produtos em conjunto (de forma unilateral ou recíproca); ii) acordos de 
especialização, através dos quais as partes acordam, de forma unilateral ou recíproca, em cessar a 
produção de um produto e comprá-lo à outra parte; iii) acordos de subcontratação, através dos 
quais uma parte (o contratante) confia a uma outra parte (o contratado) o fabrico de um 
produto1274. 
 
h) Acordos de licença. Relativamente à aplicação do art. 101.º no campo da 
propriedade intelectual, faz-se imprescindível mencionar os acordos de licença. Como regra geral, 
o titular de uma patente pode conceder licença do bem imaterial (isto é, a invenção) protegido 
pela patente. No início, a Comissão Europeia se mostrou favorável aos acordos, especialmente 
para que as empresas pudessem competir por igual com as norte-americanas. No entanto, ao 
longo do tempo, foi endurecendo a sua posição, até chegar ao ponto de classificar as licenças 
exclusivas como restritivas da concorrência (esses acordos serão analisados, de forma mais 
detalhada, no item 5.8). 
 
                                                                                                                                                        
vantagem competitiva na investigação e provavelmente impede-as de actuar autonomamente. Enfim, figure-se que uma 
pequena empresa farmacêutica obteve a patente de uma substância activa suceptível de, pela primeira vez, ser usada numa 
determinada terapia e que esta empresa celebra um acordo com uma outra empresa farmacêutica, detentora de uma quota de 
mercado superior a 70% nos Estados-Membros, relativamente às substâncias que têm vindo a ser usadas na mesma terapia, 
cujas patentes estão quase a caducar. Supõe-se que, no mercado, existem mais empresas empenhadas no desenvolvimento de 
novos fármacos com base na mesma tecnologia inovadora. Pois bem. Não se vê, neste caso, que haja um acordo de 
investigação e desenvolvimento anticompetitivo, se esta última empresa se obrigar a financiar o desenvolvimento do produto 
da primeira, para além de lhe comunicar saber-fazer, mesmo que fique com o direito exclusivo de produzir e comercializar 
esse novo fármaco com base numa licença da patente titulada pela primeira.” 
1273
 Nos termos do n.º 122 da Comunicação da Comissão (Orientações sobre a aplicação do artigo 101.º do Tratado 
sobre o Funcionamento da União Europeia aos acordos de cooperação horizontal), de 14 de janeiro de 2011.  
1274
 Nos termos do n.º 150 e ss. da Comunicação da Comissão (Orientações sobre a aplicação do artigo 101.º do 
Tratado sobre o Funcionamento da União Europeia aos acordos de cooperação horizontal), de 14 de janeiro de 2011. 
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i) Acordos de transferência de tecnologia. Regulamento (CE) n.º 772/2004, de 27 de abril de 
2004. É preciso também apresentar os acordos de transferência de tecnologia1275 que, na área 
farmacêutica, são importantes. Entretanto, são suscetíveis de desvirtuamento de suas 
finalidades.1276 Na década de 90 do século passado, a Comissão se mostrou bastante favorável a 
esses acordos, como nos acordos de licenciamento, entendendo, como regra geral, que a maior 
parte deles não restringia a concorrência1277. 
Tais acordos foram objeto do Regulamento (CE) n.º 772/20041278, de 27 de abril 
de 2004. Em seu parágrafo 9.º, dispõe que o benefício da isenção por categoria estabelecida no 
Regulamento deve circunscrever-se aos acordos em relação aos quais seja possível considerar, 
com um grau de segurança suficiente, que preenchem as condições estabelecidas no n.º 3 do 
artigo 81.º (atual art. 101.º). Também consta do referido dispositivo que o Regulamento pode 
atingir os acordos de transferência de tecnologia que não constituam o objeto principal de tais 
acordos, mas que estejam diretamente relacionados com a aplicação da tecnologia licenciada1279. 
O próprio regulamento aponta os benefícios da realização de acordos de 
transferência de tecnologia, como, por exemplo, a melhoraria da eficiência econômica e a 
promoção da concorrência. Esses acordos podem também atingir os seguintes objetivos: reduzir 
                                                 
1275
 Vide histórico dos acordos de transferência de tecnologia em David J. TEECE, “Technology and Technology 
Transfer: Mansfieldian Inspirations and Subsequent Developments”, in The Transfer and Licensing of Know-How and 
Intellectual Property. Understanding the Multinational Enterprise in the Modern World. Singapore: World Scientific 
Publishing Co. Pte. Ltd., 2008. p. 47 e ss. Sobre transferência de tecnologia e o Acordo TRIPS, vide Xavier SEUBA 
HERNÁNDEZ, La Protección de la Salud ... op. cit. p. 99 e 100. O referido autor, em síntese, diz que “el ADIPIC no aborda 
de manera práctica la cuestión de la transferencia de tecnologia, limitando se a afirmaciones genelares y sus resultados a los 
informes que los países desarrollados envían al Grupo de Trabajo sobre Comercio y Transferencia de la OMC”. p. 99. 
1276
 Sobre as vantagens dos acordos de transferência de tecnologia, vide Miguel Angel Gutiérrez CARVAJAL e 
Gerardo Penas GARCÍA, “Las Patentes al Servicio de la Innovación. El Enfoque Actual de la Oficina Española de Patentes y 
Marcas”,  in Cuadernos de Derecho Farmacéutico, n.º 21. Centro de Estudios de Derecho Europeo Farmacéutico, June 2007. 
p. 8 e ss. Os principais tipos de contrato de transferência de tecnologia poderão ser encontrados em artigo de Elena 
CUATRECASAS, “La Regulación de la Cesión de Medicamentos: um Obstáculo para las Ventas de Negocios del Sector”, in 
Cuadernos de Derecho Farmacéutico, n.º 20. Centro de Estudios de Derecho Europeo Farmacéutico, 2007. p. 22 e ss. 
1277
 Anotam as Directrices relativas a la aplicación del artículo 81 del Tratado CE a los acuerdos de transferencia 
de tecnología(2004/C 101/02): “Tampoco implica que exista un conflicto inherente entre los derechos de propiedad 
intelectual y las normas comunitarias de competencia. De hecho, ambos cuerpos legales persiguen el mismo objetivo básico 
de promoción del bienestar de los consumidores y asignación eficiente de los recursos. La innovación constituye un 
componente esencial y dinámico de una economía de mercado abierta y competitiva. Los derechos de propiedad intelectual 
fomentan la competencia dinámica al inducir a las empresas a invertir en el desarrollo de productos y procesos nuevos o 
mejorados. Lo mismo hace la competencia al obligar a las empresas a innovar. Así pues, tanto los derechos de propiedad 
intelectual como la competencia son necesarios para fomentar la innovación y su explotación competitiva.” Endereço 
eletrônico: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2004:101:0002:0042:ES:PDF. Consulta realizada 
em: 22.01.2011. 
1278
 Existe expectativa de que este Regulamento sofrerá alterações em breve. 
1279
 Vide comentários de Fernandes POMBO, “Libre Competencia y ...” op. cit. p. 556. 
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a duplicação em matéria de investigação e desenvolvimento, reforçar os incentivos a favor de 
novas ações de investigação e desenvolvimento, promover a inovação incremental, facilitar a 
disseminação de tecnologia e fomentar a concorrência no mercado dos produtos (parágrafo 5.º).  
Tal posição é reforçada pela Comunicação da Comissão - Orientações relativas à 
aplicação do art. 81.º (atual art. 101.º do TFUE) do Tratado CE aos acordos de transferência de 
tecnologia. Essas orientações têm por objetivo fornecer diretrizes sobre a aplicação do 
regulamento de isenção por categoria, bem como sobre a aplicação do art. 81.º (atual artigo 101.º 
do TFUE) aos acordos de transferência de tecnologia que não são abrangidos pelo âmbito de 
aplicação do referido regulamento1280. A Comissão deixa claro que o risco e a incerteza que 
afetam o licenciado deverão ser levados em consideração, um vez que este licenciado geralmente 
é levado a realizar investimentos irrecuperáveis, a exemplo de um novo produto cujo sucesso no 
mercado apresenta incertezas substanciais.1281 
A par desse entendimento, chama-se a atenção novamente para os importantes 
ganhos de eficiência resultantes desse tipo de acordo, a saber: i) permitem a uma empresa, que 
dispõe dos ativos de produção necessários, obter a uma licença para o fabrico de produtos novos 
ou melhorados ou para a utilização de processos de produção mais eficientes; ii) promovem a 
integração de tecnologias complementares que geram sinergias; iii) aumentam a eficiência na 
distribuição; iv) eliminam custos de transação através da formação de pacotes de tecnologia; v) 
garantem a liberdade de concepção ao eliminarem o risco de infração de direitos existentes.1282 
                                                 
1280
 J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 359 e 360, apresenta 
o seguinte exemplo em que as partes poderão achar-se abrangidas pelo Regulamento n.º 772/2004: “Nos casos em que a 
empresa farmacêutica de medicamentos de referência comunica à contraparte o conteúdo do Documento Técnico Comum, 
que apresentara junto ao INFARMED por ocasião do pedido de emissão da AIM, bem como o resultado dos ensaios e testes 
antes de decorrer o prazo de protecção dos dados, renunciando esta à colocação do genérico no mercado e tornando-se, no 
mesmo passo, titular de autorização para produzir ou vender o medicamento de referência. Outrossim, é aplicável este 
regulamento sempre que os efeitos do acordo conduzam a uma redução do estímulo de a empresa de medicamentos genéricos 
(ou de medicamentos de referência) concorrente melhorar e explorar a sua própria tecnologia.”  
1281
 Cf. Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência … op. cit. p. 561.  
1282
 Cf. Miguel Moura e SILVA,  Direito da Concorrência … op. cit. p. 561. Dispõe o n.º 148 da Comunicação da 
Comissão (Orientações relativas à aplicação do artigo 81º do Tratado CE aos acordos de transferência de tecnologia), de 27 
de abril de 2004: “148. A primeira condição do n.º 3 do artigo 81.º exige uma apreciação dos benefícios objectivos em termos 
de eficiências produzidas pelo acordo. Relativamente a este aspecto, os acordos de licença podem permitir reunir as 
tecnologias e outros activos complementares, o que permitirá colocar no mercado produtos novos ou melhorados ou ainda 
fabricar produtos existentes a custos inferiores. À excepção do caso dos cartéis mais graves, a concessão de licenças é 
frequente, uma vez que é mais racional para o licenciante conceder a sua tecnologia do que explorá-la ele próprio. Tal pode 
nomeadamente acontecer quando o licenciado tem já acesso aos activos de produção necessários. O acordo permite, então, ao 
licenciado aceder a uma tecnologia que pode ser combinada com esses activos, o que lhe permite explorar tecnologias novas 
ou melhoradas. Um outro caso em que a concessão de uma licença pode potencialmente favorecer os ganhos de eficiência é o 
caso em que o licenciado possui já uma tecnologia e em que a combinação desta tecnologia com a do licenciante dá origem à 
sinergias. Quando as duas tecnologias são combinadas, o licenciado pode então obter uma relação custos/produção que não 
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No entanto, esses acordos podem restar vulneráveis a restrições graves quanto à 
manutenção da concorrência efetiva, como a preservação da concorrência intertecnologia, o risco 
de exclusão de concorrentes e a exclusão da concorrência intratecnologia.1283 Na apreciação dos 
                                                                                                                                                        
poderia atingir de outra forma. Os acordos de licença podem igualmente criar ganhos de eficiência na fase da distribuição, tal 
como os acordos de distribuição vertical. Pode tratar-se de redução de custos ou do fornecimento de serviços de melhor 
qualidade aos consumidores. Os efeitos positivos dos acordos verticais são descritos nas orientações relativas às restrições 
verticais. Um outro exemplo de eventuais ganhos de eficiência são os acordos através dos quais os proprietários de tecnologia 
reúnem um pacote de tecnologia para a concessão de licenças a terceiros. Tais acordos de agrupamento podem, em especial, 
reduzir os custos de transacção, uma vez que os licenciados não têm de concluir acordos de licença distintos com cada 
licenciante. A concessão de licenças pró-concorrenciais pode igualmente verificar-se para garantir a liberdade de concepção. 
Em sectores em que existe um grande número de direitos de propriedade intelectual e quando os produtos individuais podem 
infringir alguns dos direitos de propriedade intelectual existentes e futuros, os acordos de licença, através dos quais as partes 
acordam em não utilizar os seus direitos de propriedade intelectual uma contra a outra, são muitas vezes favoráveis à 
concorrência, uma vez que permitem às partes desenvolverem as suas tecnologias respectivas sem o risco de posteriores 
alegações de infracção.”  
1283
 Cf. Miguel Moura e SILVA,  Direito da Concorrência … op. cit. p. 561. Nesse sentido, estabelecem os n.ºs 141 
a 145 da Comunicação da Comissão (Orientações relativas à aplicação do artigo 81º do Tratado CE aos acordos de 
transferência de tecnologia), de 27 de abril de 2004, a saber: “1.2. Efeitos negativos dos acordos de licença restritivos. 141. 
Os efeitos negativos susceptíveis de resultarem dos acordos de transferência de tecnologia restritivos são, nomeadamente, os 
seguintes: 1) Redução da concorrência intertecnologias entre as empresas que operam no mercado da tecnologia ou num 
mercado do produto que incorpora as tecnologias em questão, facilitando nomeadamente a colusão, tanto explícita como 
implícita; 2) Exclusão dos concorrentes através do aumento dos seus custos, da restrição do seu acesso a factores de produção 
essenciais ou do aumento de outros obstáculos à entrada; e 3) Redução da concorrência intratecnologia entre as empresas que 
fabricam produtos a partir da mesma tecnologia. 142. Os acordos de transferência de tecnologia podem reduzir a 
concorrência intertecnologias, isto é, a concorrência entre as empresas que concedem licenças ou fabricam produtos com base 
em tecnologias substituíveis. É nomeadamente o que acontece quando são impostas obrigações recíprocas. Por exemplo, 
quando concorrentes transferem entre si tecnologias concorrentes e impõem uma obrigação recíproca de se fornecerem 
mutuamente futuros melhoramentos das suas tecnologias respectivas e quando este acordo impede um concorrente de obter 
um avanço tecnológico sobre um outro, a concorrência em matéria de inovação entre as partes é restringida (ver igualmente 
ponto 208). 143. A concessão de licenças entre concorrentes pode igualmente facilitar a colusão. O risco de colusão é 
particularmente elevado em mercados concentrados. A colusão exige que as empresas em causa tenham a mesma opinião 
sobre o que constitui o seu interesse comum e sobre a forma como os mecanismos de coordenação devem funcionar. Para que 
a colusão funcione, as empresas devem também poder controlar o comportamento de mercado umas das outras e devem 
existir elementos dissuasores para impedir desvios das políticas comuns no mercado, embora os obstáculos à entrada devam 
ser suficientemente elevados para limitar a entrada ou expansão de estranhos. Os acordos podem facilitar a colusão 
reforçando a transparência do mercado, controlando certos comportamentos e aumentando os obstáculos à entrada. Acordos 
de licença que dêem origem a um grau elevado de similitude dos custos podem também excepcionalmente facilitar a colusão, 
uma vez que as empresas que têm custos semelhantes são mais susceptíveis de ter pontos de vista semelhantes relativamente 
às condições de coordenação. 144. Os acordos de licença podem igualmente ter uma incidência sobre a concorrência 
intertecnologias, criando obstáculos que impedem a entrada de concorrentes ou a sua expansão no mercado. Tais efeitos de 
encerramento podem ser produzidos por restrições que impedem os licenciados de conceder licenças a terceiros ou 
dissuadindo-os de o fazer. Por exemplo, terceiros podem ser impedidos de entrar no mercado quando os licenciantes 
existentes impõem aos licenciados obrigações de não concorrência numa medida tal que os terceiros dispõem de um número 
insuficiente de licenciados e quando é difícil a entrada a nível dos licenciados. Os fornecedores de tecnologias de substituição 
podem igualmente ser excluídos quando um licenciante com um grau suficiente de poder de mercado associa diferentes 
partes de uma tecnologia e concede uma licença globalmente num pacote, enquanto apenas uma parte desse conjunto é 
necessária para fabricar um determinado produto. 145. Os acordos de licença podem, igualmente, reduzir a concorrência 
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acordos de transferência de tecnologia, deve-se aferir o mercado relevante, o qual é subdividido 
em dois pela Comissão1284, a saber: i) mercados de tecnologia;  e ii) mercados de inovação. 
I) Mercados de tecnologia. Consistem no conjunto de conhecimentos técnicos 
passíveis de transmissão a terceiros, patenteáveis ou sujeitos a segredo enquanto saber-fazer (a 
própria tecnologia pode ser considerada como um bem passível de ser transacionado). 
II) Mercados de inovação. Ocorrem quando é afetada a inovação tendente à criação 
de novos produtos, desde que seja possível determinar os pólos relevantes de investigação e 
desenvolvimento.1285 
O Regulamento em análise traz, na letra j do art. 1.º, a definição de empresas 
concorrentes e empresas não concorrentes. A Comissão considera como concorrentes reais o 
licenciante e o licenciado que atuem no mesmo mercado de produto ou de tecnologia, sem que 
uma das partes infrinja os direitos de propriedade intelectual da outra1286. Essa qualificação diz 
respeito à situação em que as duas empresas poderiam estar no mesmo mercado de produto, não 
fosse tal situação impossibilitada pela existência de direitos de propriedade intelectual de uma das 
partes que impedem a entrada da outra, como sucede com as patentes de bloqueio1287 
                                                                                                                                                        
intratecnologia, isto é, a concorrência entre as empresas que fabricam produtos a partir da mesma tecnologia. Um acordo que 
impõe restrições territoriais aos licenciados, impedindo-os de venderem nos territórios uns dos outros, reduz a concorrência 
recíproca. Os acordos de licença podem igualmente reduzir a concorrência intratecnologia facilitando a colusão entre os 
licenciados. Além disso, os acordos de licença que reduzem a concorrência intratecnologia podem facilitar a colusão entre os 
proprietários de tecnologias concorrentes ou reduzir a concorrência intratecnologia aumentando os obstáculos à entrada no 
mercado.” 
1284
 Parágrafos 23 a 131 da Comunicação da Comissão (Orientações relativas à aplicação do artigo 81º do Tratado 
CE aos acordos de transferência de tecnologia), de 27 de abril de 2004. 
1285
 Cf. Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência ...  op. cit. p. 563. 
1286
 Cf. Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência … op. cit. p. 564. Dispõe o Parágrafo 28 da 
Comunicação da Comissão (Orientações relativas à aplicação do artigo 81º do Tratado CE aos acordos de transferência de 
tecnologia), de 27 de abril de 2004: “28. Se o licenciante e o licenciado operam ambos no mesmo mercado do produto ou no 
mesmo mercado da tecnologia sem que uma ou ambas as partes infrinjam os direitos de propriedade intelectual da outra 
parte, são concorrentes reais no mercado relevante. As partes são consideradas concorrentes reais no mercado da tecnologia 
se o licenciado já estiver a licenciar a sua tecnologia e o licenciante entrar no mercado da tecnologia através da concessão ao 
licenciado de uma licença para uma tecnologia concorrente.” 
1287
 Cf. Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência … op. cit. p. 565. Dispõe o Parágrafo 32 da 
Comunicação da Comissão (Orientações relativas à aplicação do artigo 81º do Tratado CE aos acordos de transferência de 
tecnologia), de 27 de abril de 2004: “32. Se as partes possuírem tecnologias que se encontram numa posição de bloqueio 
unidireccional ou bidireccional, considera-se que não são concorrentes no mercado da tecnologia. Verifica-se uma situação 
de bloqueio unidireccional quando uma tecnologia não pode ser explorada sem interferir com outra tecnologia. É, por 
exemplo o que acontece quando uma patente cobre um melhoramento de uma tecnologia abrangida por uma outra patente. 
Nesse caso, a exploração da patente que abrange o melhoramento pressupõe que o titular obtenha uma licença para a patente 
de base. Verifica-se uma situação de bloqueio bidireccional quando nenhuma das tecnologias pode ser explorada sem 
interferir com a outra e quando os titulares devem, por conseguinte, obter uma licença ou uma dispensa um do outro. Para 
determinar se existe uma situação de bloqueio, a Comissão baseia-se em factores objectivos, e não em opiniões subjectivas 
das partes. São necessárias provas especialmente convincentes da existência de uma posição de bloqueio, se as partes tiverem 
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Por sua vez, a relação de concorrência será tida como potencial sempre que se 
conclua que, sem o acordo e sem violar os direitos de propriedade intelectual da outra parte, as 
empresas em causa teriam provavelmente realizado os investimentos suplementares necessários 
para penetrar no mercado relevante em reação a um aumento ligeiro, mas permanente, dos 
preços dos produtos.1288 Essa noção de concorrência potencial não é adotada pela Comissão nos 
mercados de tecnologia. 
O âmbito da isenção por categoria previsto no art. 2.º do Regulamento (CE) n.º 
772/2004 abrange os acordos pelos quais o licenciante autoriza a exploração da tecnologia 
licenciada para a produção de bens ou serviços. Foram, entretanto, excluídos os acordos de 
licença com o objetivo de subcontratar atividades de investigação e desenvolvimento, bem como 
os acordos de agrupamento de tecnologias para concessão a terceiros.  As cessões são igualmente 
compreendidas, na medida em que parte do risco da tecnologia fica por parte do licenciante ou 
adquirente. O fato de o acordo incluir disposições de licença ou cessão de outros direitos de 
propriedade intelectual não prejudica a aplicação do acordo.1289 
                                                                                                                                                        
um interesse comum em alegarem a existência de uma posição de bloqueio, a fim de serem consideradas não concorrentes, 
por exemplo, quando a alegada posição de bloqueio bidireccional disser respeito a tecnologias, que são tecnologias 
substituíveis. Como provas pertinentes, podem referir-se decisões judiciais, incluindo injunções e pareceres de peritos 
independentes. Neste último caso, a Comissão examinará cuidadosamente, em especial, a forma como o perito foi 
seleccionado. Todavia, também outras provas convincentes, incluindo provas de peritos das partes, que têm ou tiveram razões 
boas e válidas para considerar que existe ou existiu uma posição de bloqueio, podem ser relevantes para fundamentar a 
existência de uma posição de bloqueio.”  
1288
 Cf. Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência … op. cit. p. 565. Dispõe o Parágrafo 29 da 
Comunicação da Comissão (Orientações relativas à aplicação do artigo 81º do Tratado CE aos acordos de transferência de 
tecnologia), de 27 de abril de 2004: “29. As partes são consideradas concorrentes potenciais no mercado do produto se, na 
ausência do acordo e sem infringir os direitos de propriedade intelectual da outra parte, tivessem provavelmente realizado os 
investimentos suplementares necessários para penetrar no mercado relevante em reacção a um aumento ligeiro, mas 
permanente, dos preços dos produtos. A fim de constituir uma pressão competitiva realista, a entrada deve ser susceptível de 
se verificar num curto espaço de tempo. Normalmente, afigura-se apropriado um período de um ou dois anos. Contudo, em 
casos individuais, podem ser tomados em consideração prazos mais longos. O prazo necessário às empresas já presentes no 
mercado para ajustarem as suas capacidades pode ser utilizado como referência para determinar este período. As partes são, 
por exemplo, susceptíveis de serem consideradas concorrentes potenciais no mercado do produto, quando o licenciado 
produz com base na sua própria tecnologia num mercado geográfico e começa a produzir num outro mercado geográfico com 
base numa tecnologia concorrente licenciada. Nessas circunstâncias, é provável que o licenciado tivesse podido entrar no 
segundo mercado geográfico com base na sua própria tecnologia, a menos que tal entrada fosse excluída por factores 
objectivos, incluindo a existência de patentes de bloqueio (ver ponto 32).” 
1289
 Cf. Miguel Moura e SILVA,  Direito da Concorrência … op. cit. p. 566. Cf. também Vincenzo DI CATALDO, 
“Contratos de Licencia, Obrigación de Uso de la Invención y Cláusulas Restrictivas de la Competencia”, in Actas de Derecho 
Industrial (ADI) 30, Instituto de Derecho Industrial y Derecho de Autor. Universidad de Santiago de Compostela. Madrid: 
Marcial Pons, 2009-2010. p. 212 e 213, O citado autor pondera acerca da dificuldade em se obter o exato âmbito de eficácia  
para a  inserção nos contratos de licença, em face do teor do Regulamento n.º 772/2002/CE. Tal se dá porque “considera 
contrario ao artículo 82 del Tratado CE, y no susceptibles de exención, los contratos de licencia que contengan ciertas 
cláusulas especificadas en el interior de una black list; presenta, además, una segunda lista de cláusulas cuya incorporación 
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 Os limites de quota de mercado estão previstos no art. 3.º do Regulamento, nos 
seguintes termos: “1. Quando as empresas partes no acordo são empresas concorrentes, a isenção 
prevista no artigo 2.º é aplicável na condição de a quota de mercado agregada das partes não 
exceder 20 % dos mercados da tecnologia e do produto relevantes afectados. 2. Quando as 
empresas partes no acordo não são empresas concorrentes, a isenção prevista no artigo 2.º é 
aplicável na condição de a quota de mercado de cada uma das partes não exceder 30 % dos 
mercados da tecnologia e do produto relevantes afectados. 3. Para efeitos do disposto nos n.ºs 1 
e 2, a quota de mercado de uma parte no ou nos mercados da tecnologia relevantes é definida em 
função da presença da tecnologia licenciada no ou nos mercados do produto relevantes. Por 
quota de mercado do licenciante no mercado da tecnologia relevante entende-se a quota de 
mercado agregada no mercado do produto relevante respeitante aos produtos contratuais 
fabricados pelo licenciante e seus licenciados.” 
No art. 4.º do Regulamento constam as restrições graves (hardcore restrictions), não 
sendo a patente suscetível da concessão da isenção quanto estiver em causa uma das hipóteses 
previstas nesse dispositivo1290. A primeira restrição diz respeito às limitações da produção1291 que, 
entre concorrentes, são qualificadas como graves. Dispõe o n.º 1, b: “A limitação da produção, 
exceptuando as limitações da produção dos produtos contratuais impostas ao licenciado num 
acordo não recíproco ou impostas apenas a um dos licenciados num acordo recíproco”. Não 
sendo as partes concorrentes entre si, a Comissão inclui no âmbito da isenção todas as restrições 
à produção, sejam elas impostas ao licenciado ou ao licenciante1292. Há ainda duas espécies de 
restrições que também são consideradas graves: 
                                                                                                                                                        
no impide en todo caso la exención del contrato, pero que son, en sí mesmas, no susceptibles de exención. Esta valoración de 
ilicitud de la cláusula individual (y/o de todo em contrato) presupone, obviamente, la presencia de las condiciones generales 
de aplicación de la regla antitrust (en particular, pero no sólo, el hecho de que las empresas contratantes superen ciertos 
umbrales de cuota de mercado, identificados por el art. 3 del Reglamento”.  
1290
 Segundo J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 355, “o 
artigo 4.º deste regulamento apresenta um conjunto de cláusulas ‘negras’ de cuja inserção no contrato resulta a nulidade do 
mesmo, independentemente da apreciação casuística dos acordos (per se enquanto ilegais em si mesmas) e o artigo 5.º do 
mesmo diploma apresenta-nos um acervo de cláusulas ‘menos negras’ (ou mais ‘cinzentas’), que, sujeitas à rule of reason, 
também não podem, por vezes, ser inseridas em singulares contratos, tudo dependendo da apreciação casuística do singulares 
acordos”. Sobre as “cláusulas negras”, vide comentário de José Ignácio MARTÍNEZ, “La Nueva Regulación en Ciernes 
contra la Competencia Desleal”, in Comunicaciones em Propriedad Industrial y Derecho de la Competencia, n.º 53. CEFI - 
Centro de Estudios para el Fomento de la Investigación. Enero-Marzo 2009. p. 148. Entende que esta “lista negra (...) es 
amplia e exhaustiva”.  
1291
  Utiliza-se aqui a divisão adotada por Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência … op. cit. p. 568 e ss. 
1292
 Cf. Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência. Uma Introdução ... op. cit. p. 569.  Dispõe o Parágrafo 
178 da Comunicação da Comissão (Orientações relativas à aplicação do artigo 81º do Tratado CE aos acordos de 
transferência de tecnologia), de 27 de abril de 2004: “178. As limitações de produção impostas aos licenciados em acordos 
entre não concorrentes podem igualmente ter efeitos pró-concorrenciais, quando favorecem a divulgação de uma tecnologia. 
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I) Repartição de clientela. Caso seja realizada entre concorrentes, haverá restrição nas 
hipóteses previstas no n.º 1 do art. 4.º do Regulamento (CE) n.º 772/2004. Nesse caso, fica 
afastada a isenção prevista no n.º 2, a saber: “c) A repartição de mercados ou de clientes, excepto:  
(...) iv) a restrição, num acordo não recíproco, de vendas activas e/ou passivas pelo licenciado 
e/ou pelo licenciante no território exclusivo ou ao grupo de clientes exclusivo reservado à outra 
parte; v) a restrição, num acordo não recíproco, de vendas activas pelo licenciado no território 
exclusivo ou ao grupo de clientes exclusivo atribuído pelo licenciante a outro licenciado, desde 
que este último não fosse uma empresa concorrente do licenciante no momento da conclusão da 
sua própria licença; vi) a obrigação de o licenciado fabricar os produtos contratuais para sua 
utilização exclusiva, desde que o licenciado não tenha restrições de venda dos produtos 
contratuais, activa e passivamente, a título de peças sobresselentes para os seus próprios 
produtos; vii) a obrigação imposta ao licenciado, num acordo não recíproco, de fabricar os 
produtos contratuais apenas para um cliente específico, quando a licença foi concedida para criar 
uma fonte alternativa de abastecimento para esse cliente (...)”. 
Relativamente ainda à limitação de clientela, caso as empresas não sejam 
concorrentes, conforme disposto no art. 4.º, n.º 2, a isenção prevista no art. 2.º não é aplicável se 
o acordo tiver como objeto: “b) A restrição do território no qual, ou dos clientes aos quais, o 
licenciado pode vender de forma passiva os produtos contratuais, excepto: “i) a restrição de 
vendas passivas num território exclusivo ou a um grupo de clientes exclusivo reservado ao 
licenciante; ii) a restrição de vendas passivas num território exclusivo ou a um grupo de clientes 
exclusivo atribuído pelo licenciante a outro licenciado, durante os dois primeiros anos que este 
outro licenciado vender os produtos contratuais nesse território ou a esse grupo de clientes; iii) a 
obrigação de fabricar os produtos contratuais para sua utilização exclusiva, desde que o licenciado 
não tenha restrições de venda dos produtos contratuais, activa e passivamente, a título de peças 
sobresselentes para os seus próprios produtos; iv) a obrigação de fabricar os produtos contratuais 
apenas para um cliente específico, quando a licença foi concedida para criar uma fonte alternativa 
de abastecimento para esse cliente; v) a restrição de vendas a utilizadores finais por um licenciado 
                                                                                                                                                        
O licenciante, enquanto fornecedor de tecnologia, deve normalmente ter a liberdade de determinar a produção fabricada pelo 
licenciado com a tecnologia. Se o licenciante não tivesse a liberdade de determinar a produção do licenciado, um certo 
número de acordos de licença poderia nunca ter existido, o que teria uma incidência negativa sobre a divulgação das 
tecnologias novas. Tal poderá nomeadamente acontecer quando o licenciante é igualmente um produtor, uma vez que a 
produção dos licenciados pode então encontrar-se no território principal de actividade do licenciante, tendo assim uma 
incidência directa sobre as suas actividades. Por outro lado, a limitação da produção é sem dúvida menos necessária para 
garantir a divulgação da tecnologia do licenciante, quando combinada com uma restrição de vendas do licenciado proibindo-
o de vender no território ou a um grupo de clientes reservado ao licenciante.”  
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que opere a nível grossista; vi) a restrição de vendas a distribuidores não autorizados pelos 
membros de um sistema de distribuição selectiva;”. 
 
II) Restrições territoriais. Trata-se de outro tipo de restrição grave, especialmente 
quando envolver concorrentes, conforme prescreve o n.º 1 do art. 4.º do Regulamento (CE) n.º 
772/2004: “ c) A repartição de mercados ou de clientes, excepto: (...) v) a restrição, num acordo 
não recíproco, de vendas activas e/ou passivas pelo licenciado e/ou pelo licenciante no território 
exclusivo ou ao grupo de clientes exclusivo reservado à outra parte; vi) a restrição, num acordo 
não recíproco, de vendas activas pelo licenciado no território exclusivo ou ao grupo de clientes 
exclusivo atribuído pelo licenciante a outro licenciado, desde que este último não fosse uma 
empresa concorrente do licenciante no momento da conclusão da sua própria licença”1293. 
Se as empresas não forem concorrentes, o Regulamento isenta a proibição de 
vendas ativas ou passivas por parte do licenciante no território reservado ao licenciado, sendo o 
inverso também admitido, nos termos do n.º 2 do art. 4.º: “b) A restrição do território no qual, 
ou dos clientes aos quais, o licenciado pode vender de forma passiva os produtos contratuais, 
excepto: i) a restrição de vendas passivas num território exclusivo ou a um grupo de clientes 
exclusivo reservado ao licenciante”. Esta é a situação das licenças exclusivas (temática que será 
abordada no item 5.8), podendo os licenciados obter proteção contra outros licenciados, sem 
limitações quanto a vendas ativas e por um período de dois anos quanto as vendas passivas.1294 
As restrições por domínio de utilização, que se consubstanciam na limitação do 
âmbito de proteção do objeto de exploração, foram recepcionados pelo Regulamento. Tal se deu, 
especialmente, com o fito de incentivar o licenciamento para uma empresa que não estivesse em 
condições de concorrer num domínio de utilização que ela pretendesse reservar para si1295. 
Também as cláusulas de não concorrência constituem restrições graves, razão pela qual resta 
afastada a isenção prevista no art. 2.º, como se observa do art. 4.º: “d) A restrição da capacidade 
do licenciado para explorar a sua própria tecnologia ou a restrição da capacidade de qualquer das 
partes no acordo para realizar actividades de investigação e desenvolvimento, excepto se esta 
                                                 
1293
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema ...” op. cit. p. 360. Anota o citado autor:  
“Se se curar de uma licença exclusiva simples, em que o licenciante apenas se compromete a não licenciar a tecnologia a 
outros terceiros, a prática será anticoncorrencial se a quota de mercado das empresas for superior a 20%, já que ela propicia a 
colusão, assegurando aos contratantes o domínio das fontes de produção no mercado”.  
1294
 Cf. Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência. Uma Introdução ... op. cit. p. 571 
1295
 Cf. Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência. Uma Introdução ... op. cit. p. 571. 
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última restrição for indispensável para impedir a divulgação a terceiros do saber-fazer 
licenciado1296.” 
A isenção igualmente não será aplicável em acordos de transferência de tecnologia 
que contenham obrigações nos seguintes termos: “a) Obrigação directa ou indirecta imposta ao 
licenciado de conceder uma licença exclusiva ao licenciante ou a um terceiro designado por este 
último, relativa a melhoramentos dissociáveis por ele introduzidos ou a novas aplicações da 
tecnologia licenciada por ele desenvolvidas; b) Obrigação directa ou indirecta imposta ao 
licenciado de ceder, no todo ou em parte, ao licenciante ou a um terceiro designado por este 
último, direitos relativos a melhoramentos dissociáveis por ele introduzidos ou a novas aplicações 
da tecnologia licenciada por ele desenvolvidas” (art. 5.º, n.º 1). 
  Por sua vez, as cláusulas de não oposição impedem o licenciado de contestar a 
validade dos direitos patenteados, sendo consideradas como excluídas do campo de aplicação do 
Regulamento, nos termos do n.º 1 do art. 5.º: “c) Obrigação directa ou indirecta imposta ao 
licenciado de não impugnar a validade dos direitos de propriedade intelectual de que o licenciante 
seja titular no mercado comum, sem prejuízo da possibilidade de rescindir o acordo de 
transferência de tecnologia se o licenciado impugnar a validade de um ou mais dos direitos de 
propriedade intelectual licenciados.” Como se observa, o n.º 1 do art. 5.º do Regulamento (CE) 
n.º 772/2004, considera que ocorre uma restrição grave à concorrência quando os contratos de 
licença, direta ou indiretamente, obrigam os beneficiários das licenças a não impugnar a validade 
dos direitos de propriedade intelectual1297. 
                                                 
1296
 Sobre as cláusulas de não concorrência, vide Steven D. ANDERMAN,  EC Competition Law … op. cit. p. 127 a 
129. 
1297
 Dispõem os parágrafos 112 e 113 da Comunicação da Comissão (Orientações relativas à aplicação do artigo 81º 
do Tratado CE aos acordos de transferência de tecnologia), de 27 de abril de 2004: “112. A restrição excluída referida na 
alínea c) do n.º 1 do artigo 5.º diz respeito às cláusulas de não contestação, isto é, às obrigações de não contestar a validade 
dos direitos de propriedade intelectual detidos pelo licenciante. A razão da exclusão das cláusulas de não contestação do 
âmbito da isenção por categoria é o facto de os licenciados se encontrarem em geral nas melhores condições para determinar 
se um direito de propriedade intelectual é ou não inválido. Para evitar qualquer distorção da concorrência e em conformidade 
com os princípios subjacentes à protecção da propriedade intelectual, os direitos de propriedade intelectual não válidos 
devem ser eliminados, uma vez que paralisam a inovação em vez de a promoverem. O n.º 1 do artigo 81.º pode igualmente 
ser aplicável a cláusulas de não contestação, quando a tecnologia licenciada possui um determinado valor e penaliza, por 
conseguinte, a nível da concorrência, as empresas que não a podem utilizar ou que a podem apenas utilizar mediante o 
pagamento de royalties. Nesse caso, é pouco provável que as condições previstas no n.º 3 do artigo 81.º se encontrem 
reunidas. No entanto, a Comissão tem uma posição favorável em relação às cláusulas de não contestação relativas ao saber-
fazer, uma vez que se for divulgado pode ser impossível ou muito difícil recuperar o saber-fazer  licenciado. Nesses casos, 
uma obrigação de o licenciado não contestar o saber-fazer licenciado promove a divulgação de nova tecnologia, em especial, 
permitindo que os licenciantes mais fracos concedam licenças a licenciados mais fortes sem temer contestação depois de o 
licenciado ter absorvido o saber-fazer. 113. O RICTT abrange a possibilidade de o licenciante rescindir o acordo de licença 
em caso de contestação da tecnologia licenciada. O licenciante não é, por conseguinte, obrigado a continuar a negociar com o 
licenciado que contesta a própria matéria do acordo de licença, o que significa que, em caso de rescisão, qualquer utilização 
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  Quando a concessão da tecnologia é condicionada à aquisição pelo licenciado de 
uma licença sobre uma tecnologia ou à compra de um produto, dá-se a subordinação que, em 
regra, é abrangida pela isenção de categoria, desde que sejam respeitados os limites de mercado. 
O mesmo sucede com o agrupamento que ocorre quando o licenciado junta a tecnologia 
subordinante a uma tecnologia ou produto subordinado e as vende como um único bem ou em 
pacote (bundling), conforme será melhor explorado no item 5.91298. 
  Em se tratando de propriedade intelectual, nos casos em que ocorrem patentes de 
bloqueio1299, os acordos de licença tornam-se instrumentos para viabilizar a concorrência. Do 
contrário, as duas empresas ficariam impossibilitadas de explorar o objeto das patentes 
respectivas. A Comissão é favorável a tais tipos de acordos, chamando, entretanto, a atenção para 
os casos de fraude.1300 
  Por fim, quanto aos royalties, as diferentes modalidades de cálculo são abrangidas 
pelo Regulamento de isenção, mesmo quando estas forem calculadas em função do preço de 
venda do produto final produzido com a tecnologia licenciada, nos termos do parágrafo 156 das 
Orientações. Deve, porém, registrar que a fixação de preços constitui uma restrição grave, nos 
termos do art. 4, n.º 1, alínea a), do Regulamento1301. 
 
 
 
 
 
                                                                                                                                                        
da tecnologia contestada pelo licenciado se efectua por conta e risco do que contestou a sua validade. Contudo, nos termos do 
disposto na alínea c) do n.º 1 do artigo 5.º, o RICTT não abrange as obrigações contratuais que impedem o licenciado de 
contestar a tecnologia licenciada, o que permitiria ao licenciante intentar uma acção contra o licenciado por ruptura de 
contrato, e que teria por efeito criar um motivo suplementar para que o licenciado não conteste a validade da tecnologia do 
licenciante. Esta disposição garante que o licenciado se encontra na mesma posição do que terceiros”.  
1298
 Cf. Miguel Moura e SILVA,  Direito da Concorrência. Uma Introdução ... op. cit. p. 573. 
 
1299
 Dispõem os parágrafos 205 e 206 da Comunicação da Comissão (Orientações relativas à aplicação do artigo 81º 
do Tratado CE aos acordos de transferência de tecnologia), de 27 de abril de 2004: “205. A isenção por categoria é aplicável 
desde que o acordo não contenha quaisquer restrições graves da concorrência, tal como definido no artigo 4.º do RICTT. A 
lista de restrições graves constante do n.º 1 do artigo 4.ºpode, nomeadamente, ser aplicável, quando for evidente para as 
partes que não existe qualquer posição de bloqueio e que, por conseguinte, são realmente concorrentes. Nesses casos, a 
resolução do litígio constitui um simples meio para restringir a concorrência que existiria na ausência do acordo.  206. Nos 
casos em que é provável que sem a licença o licenciado fosse excluído do mercado, o acordo é em geral favorável à 
concorrência. As restrições que limitam a concorrência intratecnologia entre o licenciante e o licenciado são frequentemente 
compatíveis com o artigo 81.º (ver secção 2)”.  
1300
 Cf. Miguel Moura e SILVA,  Direito da Concorrência. Uma Introdução ... op. cit. p. 573. 
1301
 Cf. Miguel Moura e SILVA,  Direito da Concorrência. Uma Introdução ... op. cit. p. 576. 
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3.1.2 Art. 102.º do TFUE 
 
 Analisado o art. 101.º, passa-se agora a apreciar o art. 102.º1302 do TFUE, que diz 
respeito ao abuso de posição dominante. Tal posição tanto pode resultar de uma conduta 
unilateral de uma empresa, quanto de uma conduta acordada por duas ou mais empresas1303. 
Deve-se, desde já, esclarecer que existe a possibilidade de aplicação cumulativa com o art. 
101.º1304. Dispõe, com efeito, o art. 102.º: “É incompatível com o mercado interno e, logo, 
proibido, na medida em que tal seja susceptível de afectar o comércio entre os Estados-Membros, 
o facto de uma ou mais empresas explorarem de forma abusiva uma posição dominante no 
mercado interno ou numa parte substancial deste. (...).”1305 O abuso de posição dominante 
envolve os seguintes aspectos: 
 
                                                 
1302
 Vian QUITAZ, “Restrictive in Land Transactions Functioning as Strategic Devices to Abuse Competiton in the 
Grocery Market: Part II”, in E.I.P.R, Issue 8. Thomson Reutrs (Legal) Limited and Contributors, 2008. p. 461. Segundo 
registra,  “an infringement of Art. 82 EC occurs where the dominant undertaking exercises, or exploits, its dominance in an 
abusive fashion similar to any of the situations listed in, or falling within, the Article, and that abuse has an effect on intra-
state trade”.  
1303
 Sobre as teorias econômicas da dominância coletiva, vide Ulrich SCHWALBE e Daniel ZIMMER, Law and 
Economics … op. cit. p. e 223 ss.  
1304
 Nesse sentido, dispõe o parágrafo 16 da Comunicação da Comissão (Orientações sobre a aplicação do artigo 
101.º do Tratado sobre o Funcionamento da União Europeia aos acordos de cooperação horizontal), de 14 de janeiro de 2011: 
“16. A apreciação efectuada nos termos do artigo 101.º , tal como descrita nas presentes orientações, não prejudica a eventual 
aplicação paralela do artigo 102.º do Tratado aos acordos de cooperação horizontal (Ver processo T-51/89, Tetra Pak I, n. os 
25 e seguintes, Colectânea 1990, p. II-309, e Orientação sobre as prioridades da Comissão na aplicação do artigo 82.º do 
Tratado CE a comportamentos de exclusão abusivos por parte de empresas em posição dominante, JO C 45 de 24.2.2009, p. 
7 (Orientação relativa ao artigo 102.º).” Endereço: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2011:011:0 
001:0072:PT:PDF. Consulta: 02.09.2011. Vide comentários acerca da Orientação da Comissão em artigo de Martin Andreas 
GRAVENGAARD e Niels KJAERSGAARD, “The EU Commission guidance on exclusionary abuse of dominance - and its 
consequences in practice”, in European Competition Law Review (E.C.L.R.), 31(7), 2010. p. 285 a 305;  de Wolfgang 
WURMNEST, “The Reform of Article 82 EC …” op. cit. p. 2 e ss; e de Dimitris RIZIOTIS, “Efficiency Defence in Article 
82 EC”, in Abuse of Dominant Position: New Interpretation, New Enforcement Mechanisms? MPI Studies on Intellectual 
Property, Competition and Tax Law, vol. 5. Germany: Springer, 2008. p. 94 e ss. 
1305
 TFUE: “Artigo 102.º (ex-artigo 82.º do TCE) É incompatível com o mercado interno e proibido, na medida em 
que tal seja susceptível de afectar o comércio entre os Estados-Membros, o facto de uma ou mais empresas explorarem de 
forma abusiva uma posição dominante no mercado interno ou numa parte substancial deste. Estas práticas abusivas podem, 
nomeadamente, consistir em: a) Impor, de forma directa ou indirecta, preços de compra ou de venda ou outras condições de 
transacção não equitativas; b) Limitar a produção, a distribuição ou o desenvolvimento técnico em prejuízo dos 
consumidores; c) Aplicar, relativamente a parceiros comerciais, condições desiguais no caso de prestações equivalentes 
colocando-os, por esse facto, em desvantagem na concorrência; d) Subordinar a celebração de contratos à aceitação, por parte 
dos outros contraentes, de prestações suplementares que, pela sua natureza ou de acordo com os usos comerciais, não têm 
ligação com o objecto desses contratos”. Registra Josef DREXL, “Is There a ‘More Economic …” op. cit. p. 33: “In its 
Discussion Paper on Article 82 EC, the Comission again repeats the ‘efficiency formula’ already used in the Guidelines on 
vertical restraints”. 
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a) Requisitos do ilícito de abuso. Pela leitura do art. 102.º do Tratado da União 
Europeia, verifica-se que é proibida a exploração abusiva de uma posição de domínio no mercado 
comum ou em uma parte substancial do mesmo, desde que possa afetar o comércio entre os 
Estados-Membros. Para a aplicação do referido artigo, deve-se demonstrar a existência de três 
requisitos: i) afetação do comércio (real ou potencial entre os Estados-Membros; ii) existência de 
posição de domínio por uma ou várias empresas no mercado comum, ou em uma parte 
substancial do mesmo1306; iii) um abuso da posição dominante1307. Tais requisitos serão 
resumidamente analisados a seguir. 
 
I) Afetação do comércio. A afetação do comércio se dá a partir de um conjunto de 
fatores objetivos, não sendo necessária uma intenção subjetiva por parte das empresas em 
causa1308, ainda que provoque efetivamente um efeito no comércio entre os Estados-Membros1309. 
Também não se faz imprescindível realizar o cálculo do volume efetivo de comércio entre os 
Estados1310. Alguns fatores são levados em conta para a avaliação à luz do critério da afetação, 
                                                 
1306
 Nos termos do acórdão do Tribunal de Justilça no processo C-85/76 (Hoffmann – La Roche & Co.AG v. 
Commission of the European Communities, “the concept of relevant market is based on the demand and supply conditions 
and requires a sufficient degree of interchangeability between those products forming part of the seman products”. Endereço 
eletrônico: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri =CELEX:61976J0085:EN:PDF. Consulta: 11.12.2010. A 
decisão é comentada por Vian QUITAZ, “Restrictive in Land …” op. cit. p. 461; Steven D. ANDERMAN, EC Competition 
… op. cit. p. 13; e Ekaterina ROUSSEVA, Rethinking Exclusionary … op. cit. p. 67 a 71. 
1307
 Cf. Carlos M. CORREA, “Abuso de Derechos de Patentes y Efectos sobre la Salud Publica”, in Salud Publica y 
Patentes Farmacéuticas. Cuestiones de Economia, Política y Derecho. Xavier Seuba Hernandez (org.).  Barcelona: Bosh 
Mercantil, 2008. p. 83; Vian QUITAZ, “Restrictive in Land …” op. cit. p. 461; Steve D. ANDERMAN, “The New EC 
Competition Law Framework for Technology Transfer and IP Licensing”, in Research Handbook on Intellectual Property 
and Competiton Law. Josef Drexl (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 108 e 109; e Ariel EZRACHI, EU 
Competition Law … op. cit. p. 157 a 168. 
1308
 Dispõe o n.º 25 da Comunicação da Comissão (Orientações sobre a aplicação do artigo 101.º do Tratado sobre 
o Funcionamento da União Europeia aos acordos de cooperação horizontal): “25. Segundo jurisprudência constante do 
Tribunal de Justiça da União Europeia, para apreciar se um acordo tem um objecto anticoncorrencial, deve atender-se ao seu 
conteúdo, aos objectivos que visa atingir, bem como ao contexto económico e jurídico em que se insere. Além disso, ainda 
que a intenção das partes não constitua um elemento necessário para determinar se um acordo tem um objecto 
anticoncorrencial, nada impede que a Comissão a tenha em conta (ver, por exemplo, processos apensos C-501/06 P e outros, 
GlaxoSmithKline, n.º 58; processo C-209/07, BIDS, n. o 15 e seguintes). Nas Orientações Gerais está desenvolvida a noção 
de restrições da concorrência por objecto.” 
1309
 Dispõe o n.º 26 Comunicação da Comissão (Orientações sobre a aplicação do artigo 101.º do Tratado sobre o 
Funcionamento da União Europeia aos acordos de cooperação horizontal): “26. Se um acordo de cooperação horizontal não 
restringe a concorrência por objecto, deve verificar-se se tem efeitos restritivos apreciáveis da concorrência. Devem ser tidos 
em conta simultaneamente os efeitos reais e potenciais. Por outras palavras, deve pelo menos existir a probabilidade de o 
acordo ter efeitos anti-concorrenciais.” 
1310
 Dispõe o n.º 27 da Comunicação da Comissão (Orientações sobre a aplicação do artigo 101.º do Tratado sobre 
o Funcionamento da União Europeia aos acordos de cooperação horizontal): “27. Para que um acordo tenha efeitos restritivos 
da concorrência, na acepção do artigo 101.º, n.º 1, deve ter ou ser susceptível de ter um impacto negativo, efectivo ou 
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como a natureza do acordo ou da prática em causa, a natureza dos produtos objeto do acordo ou 
prática e a posição e importância das empresas em causa.1311 
 
II) Existência de posição de domínio por uma ou várias empresas. Por sua vez, a existência 
de uma posição dominante consiste em uma empresa (ou mais) deter “posição dominante no 
mercado comum1312 ou em parte substancial dele”1313. Inicialmente, há que se determinar em que 
consiste o mercado comum (relevante) em termos geográficos e material (do produto ou 
serviço)1314, bem como  os critérios de aferição:  
Mercado comum em termos geográficos. No plano geográfico configura-se aquele 
mercado no qual o produto ou serviço é comercializado segundo condições homogêneas de 
concorrência. A definição de mercado geográfico foi apresentada pelo Tribunal de Justiça no 
acórdão envolvendo a United Brands Company e outra (proc. n.º 27/76), a saber: “zona geográfica 
                                                                                                                                                        
provável, pelo menos num dos parâmetros da concorrência no mercado, como o preço, a produção, a qualidade ou 
diversidade do produto ou a inovação. Os acordos podem ter estes efeitos ao reduzirem consideravelmente a concorrência 
entre as partes no acordo ou entre qualquer uma delas e terceiros. Tal significa que o acordo dever reduzir consideravelmente 
a independência das partes em termos de tomada de decisões (Ver processo C-7/95 P, John Deere, n. º 88; processo C-
238/05, Asnef-Equifax, n.º 51.), quer devido às obrigações previstas no acordo, que regulam o comportamento no mercado de 
pelo menos uma das partes, quer porque influencia o comportamento no mercado de pelo menos uma das partes ao provocar 
uma alteração nos seus incentivos.” Endereço: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ: 
C:2011:011:0001:0072:PT:PDF. Consulta: 02.09.2011. 
1311
 Dispõe o n.º 28 da Comunicação da Comissão (Orientações sobre a aplicação do artigo 101.º do Tratado sobre 
o Funcionamento da União Europeia aos acordos de cooperação horizontal): “28. É provável que ocorram efeitos restritivos 
da concorrência no mercado relevante quando for possível prever com um certo grau de razoabilidade, que devido ao acordo, 
as partes possam, de forma rentável, aumentar os preços ou reduzir a produção, a inovação ou a qualidade ou diversidade do 
produto. Tal dependerá de diversos factores, como a natureza e o teor do acordo e a medida em que as partes, individual ou 
conjuntamente, têm ou obtêm um certo grau de poder de mercado e o acordo contribui para a criação, manutenção ou reforço 
desse poder de mercado ou permite que as partes dele tirem partido.”  
1312
  Conforme anota Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência. Uma Introdução ... op. cit. p. 583, a 
metodologia preponderante acolhida pela jurisprudência do Tribunal de Justiça (métodos indiretos de determinação de poder 
de mercado), “consiste em deduzir a existência de poder de mercado a partir das quotas de mercado da empresa em causa, 
sua comparação com as quotas dos concorrentes, análise do grau de concentração no mercado, obstáculos à entrada e 
ponderação de outros factores que indiciem a ausência de pressões concorrenciais sobre a empresa supostamente dominante”.  
1313
 Cf. Miguel GORJÃO-HENRIQUE, Direito Comunitário ... op. cit. p. 573. Anota Miguel Moura e SILVA,  
Direito da Concorrência. Uma Introdução ... op. cit. p. 580:  “Nos termos do artigo 3.º, al. G) do Tratado de Roma, “para 
alcançar os fins enunciados no artigo 2.º, a acção da Comunidade implica, (...) um regime que garante que a concorrência não 
seja falseada no mercado interno”. É a luz deste objectivo que deve ser entendido o artigo 82º”.  
1314
 Cf. Vian QUITAZ,  “Restrictive in Land …” op. cit. p. 461; e Jae Hun PARK, Patents and Industry Standards. 
UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2010. p. 56 e 57. Cf. também Marta Zabaleta DÍAZ, “El Abuso de una Situación de 
Dependencia Económica, ¿Ilícito Antitrust o Ilícito Desleal?”, in Actas de Derecho Industrial (ADI) 26, Instituto de Derecho 
Industrial y Derecho de Autor. Universidad de Santiago de Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2005-2006. p. 342. Para ela, 
“la determinación de la existencia de una situación de dependencia pasa igualmente or la delimitación de los mercados del 
producto, geográfico y, em su caso, temporal, a los que se circunscribe la búsqueda de alternativa equivalente para el cliente 
o proveedor, cuya ausencia determina su situación de dependencia.”  
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claramente definida na qual é comercializado (o produto em causa) e onde as condições de 
concorrência são suficientemente homogéneas para se poder apreciar o efeito do poder 
econômico da empresa em questão”1315. 
Mercado comum em termos de produto ou serviço. A definição do mercado de produto ou 
serviço tem como ponto de partida a substituibilidade do lado da procura, nos termos do acórdão 
extraído no caso Europemballage Corporatione e Continental Can Company Inc. (proc. n.º 6/72):  “na 
apreciação da posição dominante (...) a delimitação do mercado em questão é de importância 
essencial, por as possibilidades  de concorrência só poderem ser apreciadas em função das 
características dos produtos em causa, devido às quais esses produtos estão particularmente aptos 
a satisfazer necessidades constantes e são pouco intermutáveis com outros produtos”.1316 
                                                 
1315
 Acórdão United Brands Company e outra v. Comissão das Comunidades Europeias: “(...) 11 As possibilidades 
de concorrência face ao disposto no artigo 86.° do Tratado devem ser analisadas em função das características específicas do 
produto em causa e por referência à zona geográfica claramente definida na qual é comercializado e onde as condições de 
concorrência são suficientemente homogéneas para se poder apreciar o efeito do poder económico da empresa em questão. 
(...)”. Endereço: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:61976CJ0027:PT:PDF. Consulta: 1.º.09. 
2011. A decisão é citada por Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência. Uma Introdução Jurisprudencia ... op. cit. p. 
590; Ekaterina ROUSSEVA, Rethinking Exclusionary … op. cit. p. 64 a 67; Francisco Hernández RODRÍGUEZ, 
“Documento de la Comisión sobre la Aplicación del Artículo 82 del Tratado a determinados Abusos Anticompetitivos 
(Abusos Exclusionarios)”, in Actas de Derecho Industrial (ADI) 26, Instituto de Derecho Industrial y Derecho de Autor. 
Universidad de Santiago de Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2005-2006. p. 487 e ss; Fernandes POMBO, “Libre 
Competencia y ...” op. cit. p. 559; Steven D. ANDERMAN,  EC Competition Law … op. cit. p. 165 e 166;  Jae Hun PARK,  
Patents and … op. cit. p. 57; e Katarzyna CZAPRACKA,  Intellectual Property and the Limits of Antitrust ... op. cit. p. 17 e 
18. 
1316
 Europemballage Corporation e Continental Can Company Inc. v. Comissão da Comunidade Europeia: “(...) 32 
Tanto na apreciação da posição dominante da SLW como na das consequências da concentração em causa, a delimitação do 
mercado em questão é de importância essencial, por as possibilidades de concorrência só poderem ser apreciadas em função 
das características dos produtos em causa, devido às quais esses produtos estão particularmente aptos a satisfazer 
necessidades constantes e são pouco intermutáveis com outros produtos. (...)”. Endereço: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:61972J0006: PT:PDF. Consulta: 1.º.09.2011. Cf. Miguel Moura e 
SILVA,  Direito da Concorrência. Uma Introdução ... op. cit. p. 585; e Ekaterina ROUSSEVA. Rethinking Exclusionary … 
op. cit. p. 60 e ss. Os autores fazem referência a esta decisão (a última, de forma bastante minuciosa). Registra Vian 
QUITAZ,  “Restrictive in Land …” op. cit. p. 462 e 463, o seguinte: “Demand substitution, which refers to the ability of 
users of a product to switch to a substitute in a response to a price increase, is the most important factor in a relevant product 
analysis, because where customers can easily substitute a product, a firm cannot profitably raise the price of the product as 
this will only result in substitution, thus triggering loss os businessin order  to decide which products are sufficiently similar 
in function, price and attributes so to be regarded as substitutes by consumers, one considers the degree of substitutability as 
this will determine which products should be included or excluded from the relevant product market”.  Acerca dos critérios 
de aferição da substitutibilidade, pondera o mesmo autor: “In determining the degree of substitutability, the notice on market 
definition adopts the “hypothetical monopolist test”. Essentialy, the text examines whether customers would switch to readily 
available substitutes or to suppliers located elsewhere in response to a hypothetical small (usually 5-10 per cent) and 
permanent price increase in the products and areas being considered. If the hypothetical price increase is unprofitable, 
additional products or areas are included; this process is repeated until the price is rendered profitable”. 
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Critério de aferição. O mercado do produto ou serviço pode ser aferido por alguns 
critérios, tais como a elasticidade cruzada da procura1317, a utilização razoável do produto ou 
serviço, as características físicas do produto, o seu preço ou os mercados legais que podem existir 
etc.1318 
 
III) Abuso de posição dominante. Esse abuso1319 pode resultar do progresso 
tecnológico, da dependência dos clientes na fase pós-venda, de um monopólio de fato reforçado 
por um conjunto de acordos, de um monopólio legal, de uma atribuição de direitos exclusivos 
para garantia de um serviço de interesse econômico geral ou, ainda que não necessariamente, da 
titularidade de um direito de propriedade intelectual1320. Uma posição dominante pode ser 
individual ou coletiva. Em qualquer hipótese, o critério de sua aferição “continua a ser o da 
ausência de concorrência efectiva, traduzida na possibilidade que a empresa tem de agir 
independentemente do comportamento dos concorrentes, fornecedores e clientes”. Em outras 
palavras, posição dominante significa “autonomia global da estratégia seguida no mercado, 
independência de comportamento relativamente aos outros operadores económicos no 
mercado”.1321 
 
b) Abuso da posição dominante e propriedade intelectual. Interessa aqui aprofundar a 
articulação entre o conceito de abuso de posição dominante e os monopólios decorrentes de 
direitos de propriedade intelectual. Com efeito, a existência de um monopólio legal poderá criar 
ou reforçar uma posição dominante. No entanto, esse monopólio não atribui imunidade à 
empresa relativamente à incidência do art. 102.º. Uma posição de domínio em um mercado pode 
conduzir a condutas abusivas tanto em mercados horizontais como em verticais, seja para 
preservar ou fortalecer sua posição em um mercado já dominado ou para estendê-la a mercados 
                                                 
1317
 Conforme Miguel GORJÃO-HENRIQUE, Direito Comunitário ... op. cit. p. 574, essa elasticidade mede a 
influência que a alteração das condições da oferta de um produto tem sobre a procura dos vários produtos que possam ter as 
mesmas características e ser aptos a satisfazer as mesmas necessidades permanentes dos utilizadores. 
1318
 Cf. Miguel GORJÃO-HENRIQUE,  Direito Comunitário ... op. cit. p. 573 e 574. 
1319
 Sobre o conceito de posição dominante, vide comentários de Francisco Hernández RODRÍGUEZ, “Documento 
de la Comisión ...” op. cit. p. 487 e ss. 
1320
 Cf. Miguel GORJÃO-HENRIQUE,  Direito Comunitário ... op. cit. p. 574. 
1321
 Cf. Miguel GORJÃO-HENRIQUE,  Direito Comunitário ... op. cit. p. 578. No  caso Hoffmann - La Roche & 
Co. AG v. Commission of the European Communities, o Tribunal assim definiu um conceito baseado em um critério objetivo: 
“(...) behaviour of a dominant undertaking which influences the structure of the market thereby weakening competition 
through methods different from those of normal practice and having na effect of hindering the maintence and the growth (of 
competiton)”. Endereço eletrônico: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:61976J0085:EN:PDF. 
Consulta: 11.12.2010. Ekaterina ROUSSEVA, Rethinking Exclusionary … op. cit. p. 67 e 68, 73 e ss., comenta a decisão de 
forma detalhada. 
 436 
 
  
adjacentes não dominados. Para a configuração da hipótese prevista no art. 102.º, além da 
posição dominante, necessário se faz que o comportamento da empresa seja abusivo. Assim, na 
aplicação jurisprudencial do art. 102.º, “é necessário ter em conta que uma manifestação do poder 
conferido pela posição dominante consiste na capacidade de impedir a manutenção de uma 
concorrência efectiva, que tende a ser subsumida à capacidade de excluir concorrentes”1322. A 
seguir, serão analisados três elementos referentes ao abuso da posição dominante. São eles:  
 
I) Noção de abuso. O art. 102.º não oferece uma definição legal de abuso1323.  Esta 
foi dada pelo Tribunal de Justiça, no acórdão de 12.02.1979, envolvendo a Hoffman-La Roche v. 
Comissão (proc. 85/76)1324, a saber: “Uma noção objetiva que visa aos comportamentos de uma 
empresa em posição dominante, que são susceptíveis de influenciar a estrutura do mercado onde, 
devido à presença da empresa em questão, o grau de concorrência está já enfraquecido, e que têm 
por efeito impedir, através do recurso a meios diferentes dos que regem a concorrência normal 
dos produtos e serviços, a manutenção do grau de concorrência ainda existente no mercado ou o 
seu desenvolvimento”.1325 
                                                 
1322
 Cf. Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência. Uma Introdução ... op. cit. p. 640. 
1323
 Cf. Serafim Pedro Madeira FROUFE,  A Reforma do Direito Comunitário ... op. cit. p. 602. O referido autor 
pondera que “a posição até agora assumida pelo Tribunal de Justiça decorre ainda do paradigma de análise do denominado 
poder de mercado (market power) que, à data de elaboração do Tratado, era dominante em termos de concecpções 
económicas: o paradigma Estrutura – Comportamento – Resultado. Tal paradigma de análise pode-se sintetizar do seguinte 
modo: uma determinada forma de organização (ou estrutura) do mercado acabará por conduzir as empresas a um 
determinado comportamento, sendo que este (o mercado) levará, por seu turno, a um dado resultado.”  
1324
 Cf. Hedvig K. S. SCHIMIDT, “Private Enforcement - Is Article 82 EC special in Abuse of Dominant Position: 
New Interpretation, New Enforcement Mechanisms?”, in MPI Studies on Intellectual Property, Competition and Tax Law, 
vol. 5. Germany: Springer, 2008. p. 148; e Jae Hun PARK, Patents and Industry Standards. UK: Edward Elgar Publishing 
Limited, 2010. p. 60. O Acórdão pode ser encontrado no seguinte endereço eletrônico: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:61976J0085: EN:NOT. Consulta: 1.º.09.2011. 
1325
 Cf. Miguel GORJÃO-HENRIQUE, Direito Comunitário ... op. cit. p. 581; Fernandes POMBO,  “Libre 
Competencia y ...” op. cit. p. 559; Wolfgang WURMNEST,  “The Reform of Article 82 EC …” op. cit.  p. 9; e Pranvera 
KELLEZI, “Abuse below the Threshold …” op. cit. p. 71 a 74. Ao comentar a referida decisão, Antonio Robles MARTÍN-
LABORDA, “La Introducción Del ...” op. cit. p. 176 e 177, discorre, com propriedade, acerca da diferença entre posição 
dominante e exploração abusiva: “Aunque El art. 82 CE no prohíbe La posesión de una posición dominante, sino su abuso, 
negar cualquier relevância a la conducta (cualquier médio) conduce a confundir La mera posesión de uma posición de 
domínio con su explotación abusiva: si las empresas en posición de dominio no pueden competir efectivamente, lo que 
indirectamente es la mera posición dominante. Esta contradición en el origen del concepto de abuso que, generalizado desde 
entonces, formula el Tribunal de Justicia en el asunto Hoffman-La Roche (...). El Tribunal de Justicia confirma así la 
inexigibilidad del requisito de la relación de causalidad entre la posición dominante y el abuso y, principalmente, trata de 
ofrecer un criterio que permita distinguir la exclusión lícita de la ilícita. Para ello, reconece la necessidad de tomar en 
consideración no solo los efectos sobre el mercado (...), sino también la naturaleza del comportamiento de la empresa 
dominante causante da dicha exclusión”.  
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A Comissão entendeu que a afetação da estrutura concorrencial não é elemento 
imprescindível para a afirmação do abuso violador do art. 82.º (atual artigo 102.º do TFUE), ao 
anotar: “O elemento essencial é a produção de um efeito abusivo, que pode até produzir-se num 
mercado diferente daquele onde a empresa detém a posição dominante. Como já sustentou a 
jurisprudência comunitária, o facto de uma empresa se encontrar em posição dominante num 
determinado mercado material atribui-lhe uma responsabilidade particular, nos termos do artigo 
82.º, na manutenção de uma concorrência efectiva e não falseada, que nos mercados dominados, 
quer mesmo em mercados não dominados”.1326 
 
II) Formas de abuso. Dentre as formas de possíveis abusos, relacionadas pelo 
próprio art. 102.º, destacam-se: “a) Impor, de forma directa ou indirecta, preços de compra ou de 
venda ou outras condições de transacção não equitativas; b) Limitar a produção, a distribuição ou 
o desenvolvimento técnico em prejuízo dos consumidores; c) Aplicar, relativamente a parceiros 
comerciais, condições desiguais no caso de prestações equivalentes colocando-os, por esse facto, 
em desvantagem na concorrência;  d) Subordinar a celebração de contratos à aceitação, por parte 
dos outros contraentes, de prestações suplementares que, pela sua natureza ou de acordo com os 
usos comerciais, não têm ligação com o objecto desses contratos”.1327 
 
III) Comportamentos colusivos. Por via da leitura do dispositivo, verificam-se os 
principais critérios adotados pela Comissão aplicar o art. 102.º do Tratado, que são conhecidos 
como “comportamentos colusivos”. Entendem-se como tais os comportamentos de empresas 
dominantes tendentes a produzir no mercado o efeito de dificultar a entrada ou expansão de seus 
concorrentes ou a promover a sua saída.1328 O art. 102.º, ao impedir as condutas suscetíveis de 
                                                 
1326
 Cf. Miguel GORJÃO-HENRIQUE,  Direito Comunitário ... op. cit. p. 581. Sobre a interseção entre domínio e 
abuso, com a apresentação de exemplos, vide Ekaterina ROUSSEVA,  Rethinking Exclusionary … op. cit. p. 73 a 79. 
1327
 O artigo completo pode ser encontrado no seguinte endereço eletrônico: http://eur-lex.europa.eu/ 
JOHtml.do?uri=OJ:C:2010:083:SOM:PT:HTML. Consulta: 02.09.2011. 
1328
 Cf. Francisco Hernández RODRÍGUEZ,  “Documento de la Comisión ...” op. cit. p. 485. Esse tipo de 
comportamento foi tratado nos parágrafos 65 a 68 da Comunicação da Comissão. Orientações sobre a aplicação do artigo 
101.º do Tratado sobre o Funcionamento da União Europeia aos acordos de cooperação horizontal, veiculada em 14 de 
janeiro de 2011: “Comportamento colusivo. Ao aumentar artificialmente a transparência no mercado, o intercâmbio de 
informações estratégicas pode facilitar a coordenação (ou seja, o alinhamento) do comportamento concorrencial das empresas 
e provocar efeitos restritivos da concorrência. Tal pode acontecer através de diferentes vias. Uma das formas consiste no 
facto de, através do intercâmbio de informações, as empresas poderem chegar a um entendimento comum relativamente às 
condições da coordenação, o que pode levar a um comportamento colusivo no mercado. O intercâmbio de informações pode 
criar expectativas mutuamente equivalentes no que se refere às incertezas presentes no mercado. Nesta base, as empresas 
podem subsequentemente chegar a um entendimento comum sobre as condições da coordenação do seu comportamento 
concorrencial, mesmo sem um acordo explícito de coordenação. É muito provável que o intercâmbio de informações acerca 
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excluir os concorrentes, segue tendo como principal finalidade a manutenção de uma 
determinada estrutura de mercado. Esta era a finalidade do direito da concorrência quando da 
decisão conhecida como Hoffiman-La Roche, já mencionada. Desde então, a definição de abuso 
que esta contém vem se repetindo invariavelmente pela jurisprudência, embora o direito da 
concorrência tenha experimentado importantes transformações em todos os setores, com 
exceção, precisamente, do abuso de posição dominante.1329 
 
c) Alínea a) do art. 102.º do TFUE (Impor, de forma directa ou indirecta, preços de compra ou 
de venda ou outras condições de transacção não equitativas). Como exemplo da aplicação da alínea a) cita-
se a imposição de um preço excessivo sem correspondência razoável ao valor econômico da 
prestação fornecida. No entanto, deve-se anotar a seguinte ressalva: “Só quando o resultado se 
traduz no afastamento de um concorrente igualmente eficiente e, consequentemente, na 
eliminação de uma pressão concorrencial efectiva que constrange o exercício de poder de 
mercado, por forma a assegurar a afectação eficiente de recursos possível, dadas as 
condicionantes estruturais, é que estaremos perante uma prática abusiva”.1330 
                                                                                                                                                        
das intenções relativas ao comportamento futuro permita que as empresas cheguem a um entendimento comum. 67. Uma 
outra via através da qual o intercâmbio de informações pode provocar efeitos restritivos da concorrência consiste no facto de 
aumentar a estabilidade interna de um comportamento colusivo no mercado. Em especial, pode fazê-lo ao permitir que as 
empresas envolvidas controlem os desvios. Por exemplo, o intercâmbio de informações pode tornar o mercado 
suficientemente transparente para permitir que as empresas participantes na colusão controlem, a um nível suficiente, se as 
restantes empresas se estão a desviar do comportamento colusivo, sabendo assim quando exercer retaliação. Esse mecanismo 
de controlo pode ser constituído pelo intercâmbio de dados presentes ou passados. Assim, as empresas podem adoptar um 
comportamento colusivo em mercados em que, de outra forma, não o conseguiriam fazer, ou podem reforçar a estabilidade 
de um comportamento colusivo já presente no mercado (ver exemplo 3, n.º 107). 68. Uma terceira via através da qual o 
intercâmbio de informações pode provocar efeitos restritivos da concorrência consiste no facto de aumentar a estabilidade 
interna de um comportamento colusivo no mercado. Os intercâmbios de informações que tornam o mercado suficientemente 
transparente podem permitir que as empresas participantes na colusão controlem o momento e o local em que outras 
empresas tentam entrar no mercado, permitindo-lhes assim enfrentar o novo participante. Esta situação pode igualmente estar 
ligada às preocupações em matéria de encerramento anticoncorrencial apresentadas nos n.ºs s 69 a 71. Este mecanismo de 
controlo pode ser constituído pelo intercâmbio de dados presentes ou passados.” 
1329
 Cf. Antonio Robles MARTÍN-LABORDA,  “La Introducción Del ...” op. cit. p. 179. 
1330
 Cf. Mattias GANSLANDT  e Keith E. MASKUS, “Intellectual Property Rights, Parallel Imports and Strategic 
…” op. cit. p. 270. Anota Marta Zabaleta DÍAZ, “El Abuso de una ...” op. cit. p. 370, que “la prohibición de trato 
discriminatorio impone a la empresa con poder de mercado el principio de igualdad de trato respecto de aquellos sujetos qeu 
inicien (newcomers) o mantengan relaciones comerciales con ella. La conducta discriminatoria en materia de precios y demás 
condiciones comerciales exige comparar el trato recibido por la empresa dependiente con el resto de los clientes o 
proveedores similares o equivalentes a aquélla. La prohibición no impone a la empresa con poder de mercado un trato igual 
de todos sus clientes o proveedores, sino la aplicación de las mismas condicones cuando las prestaciones sean equivalentes. 
Además, para que la conducta discriminatoria sea sancionable resulta necesario que como consecuencia de la discriminación 
la emprexa dependiente se encuentre en una situación de desvantaja frente a sus competidores”. Sobre a interseção da 
discriminação de preços e a propriedade intelectual, vide comentários de Steven D. ANDERMAN,  EC Competition Law … 
op. cit. p. 232 e ss. 
 439 
 
  
Os abusos de preços podem dar-se de vários modos, destacando-se os seguintes: 
preços predatórios1331(que consistem no preço abaixo do custo marginal1332); discriminação de 
preços, no sentido de serem estabelecidas condições de preço diferentes para transações 
equivalentes; preços excessivos, consubstanciados em preços ou condições não equitativos dos 
clientes ou fornecedores, os quais não poderiam ser obtidos caso se verificasse uma concorrência 
                                                 
1331
 Sobre preços predatórios, vide Ekaterina ROUSSEVA, Rethinking Exclusionary …  op. cit. p. 133 e ss. 
1332
 A Comunicação da Comissão (Orientação sobre as prioridades da Comissão na aplicação do artigo 82.º do 
Tratado CE a comportamentos de exclusão abusivos por parte de empresas em posição dominante), veiculada no Jornal 
Oficial de 24 de fevereiro de 2009, em seu parágrafo 63 e ss, apresenta o seguinte conceito de comportamento predatório 
relativamente a preços: “C. Comportamento predatório 63. De acordo com as suas prioridades a nível da aplicação das regras, 
a Comissão intervirá, regra geral, sempre que existirem provas de que uma empresa dominante adopta um comportamento 
predatório, suportando deliberadamente perdas ou prescindindo deliberadamente de ganhos a curto prazo (comportamento 
designado a seguir por "sacrifício"), por forma a excluir ou poder vir a excluir um ou mais dos seus concorrentes, existentes 
ou potenciais, com o objectivo de reforçar ou manter o seu poder de mercado e prejudicando desta forma o consumidor. (...) 
A Comissão considerará um comportamento como comportando um sacrifício quando a empresa dominante, em resultado da 
aplicação de um preço inferior à totalidade ou a uma parte específica da sua produção durante o período de tempo relevante 
ou em resultado do desenvolvimento da sua produção durante o período de tempo relevante, tiver registado ou estiver a 
registar perdas que poderiam ter sido evitadas. A Comissão basear-se-á no CEM para avaliar se a empresa dominante regista 
ou registou perdas evitáveis. Se fixar um preço inferior ao CEM para a totalidade ou parte da sua produção, a empresa 
dominante não está a cobrir os custos que poderiam ter sido evitados sem esta produção: está assim a registar uma perda que 
poderia ter evitado. A Comissão considerará, na maior parte dos casos, a fixação de preços abaixo do CEM como um indício 
claro de um sacrifício. 65. No entanto, o conceito de sacrifício não inclui apenas a prática de preços abaixo do CEM. Para 
demonstrar a existência de uma estratégia predatória, a Comissão poderá, igualmente, ter de investigar se o alegado 
comportamento predatório conduziu, a curto prazo, à obtenção de receitas líquidas inferiores às que poderia obter se a 
empresa tivesse adoptado um comportamento diferente razoável, isto é, se a empresa dominante registou uma perda que 
poderia ter sido evitada. A Comissão não procederá à comparação do comportamento efectivo com comportamentos 
alternativos, hipotéticos ou teóricos, que poderiam ter sido mais rentáveis. Apenas serão analisados os comportamentos 
racionais e exequíveis do ponto de vista económico que, tendo em conta as condições do mercado e as realidades comerciais 
com que se depara a empresa dominante, podem, de forma realista, ser consideradas como mais rentáveis. 66. Em 
determinados casos será possível o recurso a provas directas, constituídas por documentos da empresa dominante, que 
demonstram de forma inequívoca a existência de uma estratégia predatória, como, por exemplo, um plano pormenorizado 
que preveja um sacrifício, com o objectivo de excluir um concorrente, evitar a entrada de um concorrente ou de evitar o 
surgimento de um novo mercado, bem como provas de ameaças concretas de acções predatórias.” Endereço: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:045:0007:0020:PT:PDF. Consulta em 02.09.2011. Para maior 
aprofundamento sobre a matéria, vide Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência. Uma Introdução ... op. cit. p. 673 e 
ss; e Francisco Hernández RODRÍGUEZ, “Documento de la Comisión ...” op. cit. p. 490. Acerca do preço predatório e a sua 
relação com a Comissão, este último autor anota: “Tal y como demuestra la experiencia reciente, la Comisión admite que 
puede resultar muy difícil distinguir entre un nível de precios abusivo dirigido a eliminar a un competidor de un nível de 
precios que responda a lo que es competencia agresiva basada en los precios impuesta por una empresa más eficiente. Para 
analizar conductas basadas en precios, el documento sometido a discussión propone realizar un análisis basado em la 
eficiencia del competidor (as efficient competitor test), en el que la Comisión debe valorar si un competidor que sea tan 
eficiente como la empresa dominante puede dar una respuesta efectiva al nível de precios impuesto or esta última y si la 
propia empresa dominante podría sobreviver a esa conducta se ser ella el objetivo. Si la Comisión realiza numerosas 
precisiones  en relación con los coste-precio y los problemas que conlleva, especialmente cuando no se dispone de 
informacioón fiable sobre la empresas dominante. En estos casos, la Comisión puede poyarse en datos sobre competidores 
con un nível de eficiencia similar.”  
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substancial1333. No processo em que consta como parte a United Brands Company (proc. n.º 
27/76)1334, o Tribunal de Justiça aceitou o caráter potencialmente abusivo da imposição de preços 
excessivos em relação ao valor econômico do produto fornecido1335 . 
 
d) Alíena b do art. 102.º do TFUE  (Limitar a produção, a distribuição ou o desenvolvimento 
técnico em prejuízo dos consumidores). Na alínea b) do art. 102.º, extrai-se como exemplo da prática de 
ato abusivo a recusa de venda ou prestação de um serviço1336.  
                                                 
1333
 Cf. Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência. Uma Introdução ... op. cit. p. 684 e 723. Cf. também 
Ekaterina ROUSSEVA, Rethinking Exclusionary … op. cit. p. 152 a 155. Ela anota os fatores considerados pela Comissão 
que indicam intenção de eliminar a concorrência: “(a) Undercuting Competitors through Prolonged Below-Cost Pricing (...) 
(b) Pricing below ATC without Objective Justification (...) (c) Selective Price-Cutting with a Possibility to Offset Losses (...) 
(d) Bait Prices below ATC (…) (e) Acquisition of Information regarding Rivals (…)”.  
1334
 Cf. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:61976CJ0027:PT:PDF. Consulta: 1.º.09. 
2011. A decisão é comentada por Ekaterina ROUSSEVA,  Rethinking Exclusionary … op. cit. p. 64 e ss. 
1335
 Cf. Antonio Robles MARTÍN-LABORDA, “La Introducción Del ...” op. cit. p. 170; e Mattias GANSLANDT  
e Keith E. MASKUS, “Intellectual Property Rights, Parallel Imports and Strategic …” op. cit. p. 270. 
1336
  Parágrafos 75 a 85 da Comunicação da Comissão (Orientação sobre as prioridades da Comissão na aplicação 
do artigo 82.º do Tratado CE a comportamentos de exclusão abusivos por parte de empresas em posição dominante), 
veiculada no Jornal Oficial de 24 de fevereiro de 2009: “D. Recusa de fornecimento e compressão de margens 75. Ao definir 
as suas prioridades em matéria de aplicação das regras, a Comissão parte do princípio de que cada empresa, dominante ou 
não, deve ter o direito a escolher os seus parceiros comerciais e dispor livremente dos seus bens. Por conseguinte, a Comissão 
considera que intervenções na área do direito da concorrência devem ser cuidadosamente analisadas sempre que a aplicação 
do artigo 82.º conduza à imposição de uma obrigação de fornecimento por parte da empresa dominante. A verdade é que a 
existência dessa obrigação, mesmo contra uma remuneração justa, poderá dissuadir a empresa de investir e de inovar e, por 
conseguinte, poderá prejudicar os consumidores. O conhecimento de que poderá existir uma obrigação de fornecimento 
contra a sua vontade pode conduzir as empresas dominantes - ou empresas que prevêem tornar-se dominantes - a não 
investirem ou investirem menos na actividade em questão. Os concorrentes poderão sentir-se igualmente tentados a 
aproveitar os investimentos feitos pela empresa dominante em vez de serem eles os investidores. A longo prazo, nenhuma 
destas consequências seria benéfica para os consumidores. 76. Em geral, ocorrem problemas de concorrência quando as 
empresas dominantes concorrem com o comprador a quem se recusam a vender num mercado "a jusante". Entende-se por 
"mercado a jusante" o mercado no qual o componente cuja venda é recusada é essencial para a produção de um produto ou 
para o fornecimento de um serviço. A presente secção aborda apenas este tipo de recusas. 77. Outros tipos de recusa de 
fornecimento potencialmente ilícitos, que consistem em subordinar o fornecimento à aceitação, por parte do comprador, de 
limites ao seu próprio comportamento, não serão tratados na presente secção. Assim, a interrupção de um fornecimento 
efectuada a fim de punir os clientes por se terem dirigido a concorrentes ou a recusa de aprovisionar clientes que não aceitam 
vendas subordinadas, por exemplo, serão examinadas pela Comissão à luz dos princípios enunciados nas secções relativas 
aos acordos exclusivos e às vendas subordinadas e agrupadas. Do mesmo modo, a recusa de fornecimento que tenha em vista 
impedir o comprador de exercer um comércio paralelo ou de baixar o seu preço de revenda não serão tratados na presente 
secção. 78. O conceito de recusa de fornecimento abrange um leque alargado de práticas, como a recusa de fornecimento de 
produtos a clientes novos ou já existentes, a recusa de licenciamento de direitos de propriedade intelectual, incluindo os casos 
em que é indispensável o licenciamento para fornecer informações sobre uma interface, ou a recusa de concessão de acesso a 
uma instalação ou a uma rede essencial. 79. A Comissão não considera necessário que o produto recusado já tenha sido 
comercializado: é suficiente que exista uma procura por parte de potenciais compradores e que se possa identificar um 
mercado potencial para o produto em questão. De igual forma, não é necessária a existência de uma recusa efectiva por parte 
da empresa dominante, sendo suficiente a existência de uma "recusa implícita". A recusa implícita pode, por exemplo, 
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revestir a forma de atrasos indevidos ou outras práticas que levem a uma degradação do fornecimento do produto, bem como 
envolver a imposição de condições não razoáveis em troca do fornecimento. 80. Por último, em vez de recusar o 
fornecimento, uma empresa dominante pode cobrar um preço pelo produto no mercado "a montante" que, em comparação 
com preço cobrado no mercado "a jusante", não permite que mesmo um concorrente com o mesmo grau de eficiência exerça, 
de uma forma rentável e duradoura, actividades no mercado a jusante (denominado por "compressão das margens"). Nos 
casos de compressão das margens, a Comissão utiliza o CMMLP do departamento a jusante da empresa dominante integrada 
como indicador comparativo para determinar os custos de um concorrente com o mesmo grau de eficiência. 81. A Comissão 
irá analisar prioritariamente estas práticas no âmbito da aplicação das regras de concorrência, desde que estejam 
cumulativamente reunidas as seguintes circunstâncias: - a recusa incide num produto ou serviço objectivamente necessário 
para uma concorrência efectiva num mercado a jusante, - a recusa pode ter como resultado a eliminação da concorrência 
efectiva no mercado a jusante, - a recusa é susceptível de conduzir a um prejuízo para o consumidor. 82. Em alguns casos 
específicos, pode ser evidente que a imposição da obrigação de fornecimento não terá, manifestamente, efeitos negativos 
sobre os incentivos do proprietário do produto e/ou de outros operadores para investirem e inovarem a montante, seja de 
forma ex ante ou ex post. A Comissão considera que tal ocorre, nomeadamente quando uma regulamentação compatível com 
o direito comunitário já impõe à empresa dominante a obrigação de fornecimento e quando é evidente, a partir das 
considerações subjacentes a essa regulamentação, que o necessário equilíbrio em matéria de incentivos já foi atingido pela 
autoridade pública quando da imposição da obrigação. Tal poderá ocorrer igualmente quando a posição da empresa 
dominante no mercado a montante foi desenvolvida ao abrigo da protecção de direitos especiais ou exclusivos ou foi 
financiada por recursos estatais. Nessas circunstâncias, não existem razões para que a Comissão se desvie da sua norma geral 
de aplicação podendo demonstrar o provável efeito de encerramento anticoncorrencial sem verificar se as três condições 
referidas no ponto 81 estão reunidas. (...) 83. Ao analisar se uma recusa de fornecimento deve ser objecto de uma atenção 
especial, a Comissão avaliará se o fornecimento do produto recusado é, de forma objectiva, indispensável para que os 
operadores possam concorrer de maneira efectiva no mercado. Isto não significa que, sem o produto recusado, nenhum 
concorrente pode sobreviver no mercado a jusante. Pelo contrário, um meio de produção é indispensável quando no mercado 
a jusante não existe nenhum substituto real ou potencial que possa ser utilizado pelos concorrentes para contrabalançar - pelo 
menos a longo prazo - as consequências negativas da recusa. Assim, a Comissão irá, regra geral, proceder a uma avaliação 
para verificar se os concorrentes poderiam reproduzir com eficácia o meio de produção produzido pela empresa dominante 
num futuro previsível. A noção de reprodução significa a criação de uma fonte alternativa de fornecimento eficiente, que 
permita os concorrentes exercerem uma pressão competitiva sobre a empresa dominante no mercado a jusante. 84. Os 
critérios descritos no ponto 81 aplicam-se tanto a casos de interrupção de um fornecimento anterior como a recusas de 
fornecimento de um bem ou serviço que a empresa dominante não forneceu anteriormente a outros (recusa de fornecimento 
de novo). No entanto, o facto de ser posto termo a um acordo de fornecimento existente será considerado, na maioria dos 
casos, mais abusivo que uma recusa de fornecimento de novo. Assim, se, por exemplo, a empresa dominante tiver fornecido 
anteriormente a empresa requerente e esta tiver realizado investimentos específicos destinados a essa relação comercial, por 
forma a poder utilizar posteriormente o meio de produção cujo fornecimento veio a ser posteriormente recusado, é mais 
provável que a Comissão considere o produto em questão como indispensável. De igual modo, o facto de o proprietário do 
meio de produção indispensável ter considerado no passado que era do seu interesse fornecê-lo indica que este fornecimento 
não acarreta o risco de se vir a traduzir numa remuneração insuficiente do investimento inicial do proprietário. Por 
conseguinte, incumbe à empresa dominante demonstrar em que medida se verificou uma alteração das circunstâncias a ponto 
de a manutenção do fornecimento passar a comprometer uma remuneração adequada para si. (...) 85. Desde que os requisitos 
enunciados nos pontos 83 e 84 estejam preenchidos, a Comissão considera que, regra geral, a recusa de fornecimento pela 
empresa dominante pode eliminar, imediatamente ou a prazo, a concorrência efectiva no mercado a jusante. A probabilidade 
de a concorrência efectiva ser eliminada é, em geral, tanto maior quanto maior for a quota de mercado da empresa dominante 
no mercado a jusante; quanto menor for a capacidade de pressão da empresa dominante em relação aos concorrentes no 
mercado a jusante; quanto maior for a possibilidade de substituição do componente da empresa dominante e a dos seus 
concorrentes no mercado a jusante; quanto maior for a proporção de concorrentes afectados no mercado a jusante e quanto 
maior for a probabilidade de a procura, que poderia ser satisfeita pelos concorrentes excluídos, reverter em proveito da 
empresa dominante. c) Prejuízo para o consumidor.” 
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Tal se dá em razão de, mediante a recusa de venda ou de prestação de um serviço, 
uma empresa em posição dominante limitar a produção, seja de forma direta, recusando o acesso 
dos clientes ao bem em causa, seja de maneira indireta, mediante a recusa de fornecimento a uma 
empresa que com ela concorre a jusante ou a montante, dessa forma, levando à sua exclusão.1337 
A recusa de fornecimento foi apreciada pelo Tribunal de Justiça, num processo 
onde constam como partes o Istituto Chemioterapico Italiano SpA e a Commercial Solvents Corporation 
(acórdão de 06.03.19741338, nos procs. apensos n.ºs 6 e 7/73)1339. Pela referida decisão, o 
encerramento de uma relação de fornecimento por uma empresa será abusivo quando forem 
observadas as seguintes condições: i) o comportamento da empresa indicar ser realmente a 
decisão de extinguir uma relação preexistente; ii) a empresa que nega o fornecimento deve 
ostentar uma posição dominante; iii) a conduta deve repercutir negativamente ao nível da 
concorrência no mercado; iv) a negativa de fornecimento não pode justificar-se em razões 
objetivas nem de eficiência.1340 
 
e) Infraestruturas essenciais. Indaga-se se a recusa ao fornecimento de infraestruturas 
essenciais configura abuso de posição dominante. A Comissão Europeia, no processo em que 
foram partes a Sea Containers v. Stena Sealink (Decisão da Comissão de 21.12.1993), apresentou as 
linhas gerais de aplicação da referida doutrina, nos seguintes termos: “Uma empresa que tem uma 
posição dominante no fornecimento de uma infraestrutura essencial e por ela própria utilizada 
(isto é, instalações ou infraestrutura, sem cujo acesso os concorrentes não poderão prestar 
serviços aos seus clientes) e que recusa ou apenas concede o acesso a essa infraestrutura a outras 
empresas sem justificação ou em condições menos favoráveis do que as reservadas aos seus 
próprios serviços, infringe o artigo 86.º, caso sejam preenchidas as restantes condições do 
referido artigo. Uma empresa numa posição dominante não pode discriminar em benefício das 
                                                 
1337
 Cf. Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência. Uma Introdução ... op. cit. p. 738. O referido autor 
aponta as diferenças entre as regras comunitárias e Portugal relativamente à recusa da venda ou prestação de serviços: “o 
artigo 4.º do Decreto-Lei n.º 371/93, de 29 de Outubro, impõe, no seu n.º 1, a proibição a um agente económico recusar a 
venda de bens ou a prestação de serviços a outro agente económico, segundo os usos normais da respectiva actividade ou de 
acordo com as disposições legais ou regulamentares aplicáveis, ainda que se trate de bens ou de serviços não essenciais e que 
da recusa não resulte prejuízo para o regular abastecimento do mercado” 
1338
 A íntegra do acórdão pode ser encontrada no seguinte endereço: http://eur-lex.europa.eu/Lex UriServ/LexUri 
Serv.do?uri=CELEX:61973J0006:PT:PDF. Consulta: 10.08.2011. Vide comentários à decisão de Ekaterina ROUSSEVA,  
Rethinking Exclusionary … op. cit. p. 83 e ss.; de Claudia DESOGUS, “Parallel Trade and Pharmaceutical …” op. cit. p. 652; 
de Andreas HEINEMANN, “The Contestability …” op. cit. p. 62; e Katarzyna CZAPRACKA,  Intellectual Property and the 
Limits of Antitrust …  op. cit. p. 17. 
1339
 Cf. Miguel Moura e SILVA,  Direito da Concorrência. Uma Introdução ... op. cit. p. 740 e ss. 
1340
 Cf. Francisco Hernández RODRÍGUEZ,  “Documento de la Comisión ...” op. cit. p. 493. Ekaterina 
ROUSSEVA, Rethinking Exclusionary … op. cit. p.107 e ss, comenta todas as hipóteses. 
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suas próprias actividades num mercado conexo. O proprietário de uma infraestrutura essencial 
que utiliza o seu poder num mercado no intuito de proteger ou de reforçar a sua posição noutro 
mercado conexo, nomeadamente ao recusar o acesso ao concorrente ou ao conceder o acesso em 
condições menos favoráveis do que as dos seus próprios serviços, impondo assim uma 
desvantagem competitiva ao mesmo, infringe o artigo 86.º”1341. 
Em 2004, a matéria referente às infraestruturas essenciais foi objeto de apreciação 
pelo Tribunal de Justiça da Comunidade, no processo n.º C-418/01, que teve como partes a IMS 
Health GmbH& Co. OHG v. NDC Health GmbH& Co Kg. O julgamento envolveu a 
obrigatoriedade de uma empresa que detêm posição dominante e que é titular de um direito de 
propriedade intelectual de conceder uma licença para utilização do objeto da patente para outra 
empresa. Para o Tribunal, a recusa de uma empresa dominante de outorgar uma licença para 
utilização de um direito de propriedade intelectual só constitui um abuso de posição dominante 
em determinadas circunstâncias. Para que tal recusa seja considerada abusiva, ela deve impedir o 
surgimento de um produto ou serviço novo para o qual exista uma demanda potencial, não haver 
justificação objetiva e poder excluir toda a concorrência do mercado pertinente.1342 (O assunto 
será aprofundado no item 5.10). 
                                                 
1341
 Caso Sea Containers v. Stena Sealink: “c) Abuso de posição dominante. (66) (...)”. A íntegra consta do 
seguinte endereço: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31994D0019:PT:HTML. Consulta: 
10.08.2011. Decisão citada por Steven D. ANDERMAN, EC Competition Law … op. cit. p. 202 a 204; e Miguel Moura e 
SILVA,  Direito da Concorrência. Uma Introdução ... op. cit. p. 760. Registra Vian QUITAZ, “Restrictive in Land …” op. 
cit. p. 467: “Ec practices inform us that where an undertaking owining, or controlling, an essential facility (…) refuses to 
grant acess to its competitors, it may infringe Art. 82 EC, subject to the fact that the order conditions are met. Similarly, 
where an owner of an essential facility users its power in one market in order to strengthen its position in another related 
market, without objectively justiying the conduct, they infringe Art. 82. These principles also apply to new entrants seeking 
acess to the relevant marketin most instances, the dominant undertaking acts in this manner in order to reserve to itself the 
adjacent market. (…) For a case involving an essential facility to be succesful, it is paramount that the downstream market 
involves (added value”products or services; if the downstream market merely involves distribution or resale of products 
produced upstream then there is not enough competiton to protect”. Sobre o assunto, vide, ainda, Ariel EZRACHI,  EU 
Competition … op. cit. p. 214 e 215. 
1342
 IMS Health GmbH & Co. OHG e NDC Health GmbH & Co Kg: “(...) O Tribunal de Justiça (Quinta Secção), 
pronunciando-se sobre as questões que lhe foram submetidas pelo Landgericht Frankfurt am Main, por despacho de 12 de 
Julho de 2001, declara: 1) Para efeitos de exame do caracter eventualmente abusivo da recusa de urna empresa em posição 
dominante de concessão de uma licença de utilização de uma estrutura modular protegida por um direito de propriedade 
intelectual de que é titular, o grau de participação dos utilizadores no desenvolvimento da referida estrutura e o esforço, 
nomeadamente em termos de custos, que os potenciais utilizadores deverão suportar para poder adquirir estudos relativos às 
vendas regionais de produtos farmacêuticos apresentados com base numa estrutura alternativa são elementos que devem ser 
tomados em consideração para determinar se a estrutura protegida é indispensável à comercialização de estudos desta 
natureza. 2) A recusa, oposta por um empresa que detém uma posição dominante e que é titular de um direito de propriedade 
intelectual sobre uma estrutura modular indispensável para a apresentação de dados relativos às vendas regionais de produtos 
farmacêuticos num Estado-Membro, de conceder uma licença para utilização dessa estrutura a uma outra empresa, que 
igualmente deseja fornecer esses dados no mesmo Estado-Membro, constitui um abuso de posição dominante na acepção do 
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f) Alínea c) do art. 102.º do TFUE (Aplicar, relativamente a parceiros comerciais, condições 
desiguais no caso de prestações equivalentes colocando-os, por esse facto, em desvantagem na concorrência). Ocorre 
a hipótese prevista nesta alínea quando a empresa em posição dominante não aplica as mesmas 
condições, nem cobra os mesmos preços e taxas a certos tipos de empresas, por terem com ela 
relações especiais. É o caso de uma empresa pública proprietária de porto comercial, que isenta 
certas empresas que utilizam o seu porto do pagamento de taxas que são em geral devidas pela 
utilização dos seus serviços (conclusões extraídas do acórdão do proc. n.º C-242/951343, que teve 
como parte a GT-Link A/S), sem que tais isenções sejam indiretamente retribuídas pelas 
empresas beneficiárias. Ocorre também a referida hipótese quando uma empresa realiza uma 
política injustificada de descontos de fidelidade (conclusões extraídas do acórdão no processo em 
que foram partes a Coöperatieve Vereniging «Suiker Unie» UA1344, procs. apensos n.ºs 40/73 A 48/73, 
50/73, 54/73, 56/73, 111/73, 113/73 e 114/73).1345 
 
g) Alínea d) do art. 102.º do TFUE (Subordinar a celebração de contratos à aceitação, por 
parte dos outros contraentes, de prestações suplementares que, pela sua natureza ou de acordo com os usos 
comerciais, não têm ligação com o objecto desses contratos). Essa hipótese se evidencia, por exemplo, nas 
vendas ligadas ou subordinadas (tying ou bundling)1346. Nos termos do n.º 48 das Orientações sobre 
                                                                                                                                                        
artigo 82.° CE quando estiverem reunidas as seguintes condições: - a empresa que pede a licença tem a intenção de oferecer, 
no mercado de fornecimento de dados em causa, produtos ou serviços novos que o titular do direito de propriedade 
intelectual não oferece e para os quais existe uma procura potencial por parte dos consumidores; - a recusa não é justificada 
por considerações objectivas; - a recusa é susceptível de reservar ao titular do direito de propriedade intelectual o mercado do 
fornecimento dos dados relativos às vendas de produtos farmacêuticos no Estado-Membro em causa, excluindo toda a 
concorrência neste. (...)”. Endereço: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62001J0418:PT:PDF. 
Consulta: 10.11.2010. Sobre o caso, vide comentários de Pedro ROFFE e Christoph SPENNEMANN, “Control of Anti-
competitive …” op. cit. p. 303 e 304; Ekaterina ROUSSEVA,  Rethinking Exclusionary … op. cit. p. 123 e ss; Andreas 
HEINEMANN,  “The Contestability of IP-protected Markets”, in Research Handbook on Intellectual Property and 
Competiton Law. Josef Drexl (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 58 e ss; e Alfonso-Luis Calvo 
CARAVACA e Juliana Rodríguez RODRIGO, “La Doctrina de las Infraestructuras Esenciales en Derecho Antitrust 
Europeo: Cuestiones Escogidas”, in Actas de Derecho Industrial (ADI) 31, Instituto de Derecho Industrial y Derecho de 
Autor. Universidad de Santiago de Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2008-2009. p. 35 e ss. 
1343
 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:61995J0242:PT:PDF. Consulta: 10.08.2010. 
1344
 http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:61973J0040:PT:PDF. Consulta: 10.08.2010. 
1345
 Vide comentários acerca de descontos e outras formas de fidelização em Francisco Hernández RODRÍGUEZ, 
“Documento de la Comisión ...” op. cit. p. 491, e Alison K. HAYDEN, “Patent Tying Agreements: Presumptively Illegal?”, 
in The John Marshall Review of Intellectual Property Law, n.º 5, 2005. p. 94 a 119. 
1346
  Registra Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência. Uma Introdução ... op. cit. p. 731 e 732, que “a 
prática de tying constitui um caso passível de enquadramento nas duas grandes categorias de abuso: ela configura um abuso 
de exploração na medida em que o adquirente é obrigado a comprar algo que não quer, daí decorrendo para a empresa em 
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as prioridades na aplicação do art. 82.º do Tratado da CE1347 (atual art. 102.º do TFUE), a 
Comissão qualifica como tying ou subordinação “as situações em que os clientes que compram 
um produto (produto subordinante) são obrigados a comprar igualmente outro produto da 
empresa dominante (produto subordinado). A subordinação pode assentar numa base técnica ou 
contratual”1348. O bundling ou venda em pacote é diferente, na medida em que a empresa 
dominante impõe a compra de ambos os produtos.1349 
Normalmente, essas práticas não geram consequências anticompetitivas e 
respondem à necessidade de oferecer melhores produtos e a reduzir custos de produção e 
distribuição. No entanto, em algumas situações, se esta conduta for realizada por uma empresa 
dominante, ela pode conduzir a um certo bloqueio do mercado para seus concorrentes.1350 Estas 
situações serão analisadas no item 5.9. Convém frisar que a relação apresentada no art. 102.º é 
meramente exemplificativa, de modo que existem outras formas que poderão ser enquadradas 
como abusivas. Uma dessas situações diz respeito à proibição de exportação, especialmente 
envolvendo a importação paralela de produtos no mercado comum europeu.  
 
h) Nexo causal. Vistos os principais requisitos do art. 102.º do TFUE, impõe-se 
esclarecer que, para existir abuso de posição dominante, obrigatoriamente, deve ocorrer um nexo 
causal entre a posição dominante e o abuso.1351 É preciso também que a posição dominante 
venha a abranger uma parte substancial do mercado comum. O critério de afetação do comércio, 
por sua vez, é comum aos arts. 101.º e 102.º do TFUE, razão pela qual remetemos o leitor aos 
argumentos acima aduzidos. 
 
i) Concentração de empresas. Por fim, para finalizarmos esta primeira etapa das regras 
gerais, deve-se mencionar que o Tratado de Roma não previu nenhum mecanismo de controle 
respeitante à concentração de empresas. Não obstante, a Comissão da Concorrência entendeu 
que as concentrações poderiam ser objeto de controle jusconcorrencial, sobretudo por meio do 
art. 102.º do TFUE (ex-artigo 82.º), tendo ensaiado, por vez, a aplicação do art. 101.º do TFUE 
                                                                                                                                                        
posição dominante um benefício (o produto da venda do produto subordinado) que não poderia obter numa situação de 
concorrência; já será um abuso anticoncorrencial se dessa forma excluir os seus concorrentes no mercado do produto 
subordinado”. 
1347
 Vide comentários às Orientações em artigo de Rita COCO, “Antitrust Liability …” op. cit. p. 21 a 24. 
1348
 Cf. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:045:0007:0020:PT:PDF. Consulta: 10. 
08.2010. 
1349
 Cf. Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência. Uma Introdução ... op. cit. p. 737.  Sobre tying e 
bundling, vide comentários pormenorizados de Ekaterina ROUSSEVA, Rethinking Exclusionary … op. cit. p. 217 e ss. 
1350
 Cf. Francisco Hernández RODRÍGUEZ, “Documento de la Comisión ...” op. cit. p. 491 e 492. 
1351
 Cf. Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência. Uma Introdução ... op. cit. p. 793. 
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(ex-artigo 81.º).1352 Atualmente, o controle das operações de concentração de empresas é regido 
pelo Regulamento (CE) n.º 139/20041353. Para que exista concentração, mister se faz a 
observância de duas circunstâncias: i) a existência anterior de duas ou mais empresas 
independentes; ii) a modificação estrutural permanente das referidas empresas. Tal modificação 
pode adotar diversas formas, afetanto tanto a administração da empresa quanto a sua 
propriedade.1354 
No tocante aos efeitos do ilícito concorrencial, a Comissão e a jurisprudência 
comunitária estão em sintonia no seguinte entendimento: mesmo que o ilícito concorrencial seja 
inteiramente praticado fora do âmbito na União Europeia, a empresa que vier a cometer o ilícito 
encontrar-se-á sujeita às regras comunitárias da concorrência, desde que os seus efeitos sejam aí 
produzidos.1355 
Registre-se, por último, que as regras analisadas no âmbito da União Europeia 
deverão ser aplicadas, incondicionalmente, por Portugal, cuja regulamentação se acha hoje 
prevista na recente Lei n.º 19/2012, de 8 de maio de 2012, que revogou a Lei n.º 18/20031356. 
Cabe, no entanto, observar que o regime jurídico português - tal como os demais regimentos 
jurídicos nacionais dos Estados-Membros sobre a matéria - apenas se aplica circunscritamente às 
hipóteses e práticas restritivas da concorrência que afetam o mercado interno de cada um dos 
Estados-Membros. Se a prática ou comportamento produzir efeitos no mercado de outro 
Estado-Membro (ou outros), são aplicáveis os referidos Regulamentos Comunitários, ao abrigo 
dos arts. 101.º e 102.º do TFUE, nos termos do art. 103.º. 
 
4. O abuso do direito de patentes no Brasil 
 
A exemplo do sistema internacional, no ordenamento jurídico brasileiro, verifica-
se uma relação de interdependência entre o direito da concorrência e a propriedade intelectual, 
                                                 
1352
 Cf. Miguel GORJÃO-HENRIQUE, Direito Comunitário ... op. cit. p. 589. 
1353
 A íntegra do Regulamento pode ser encontrada em: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do 
?uri=OJ:L:2004:024:0001:002:pt:PDF. Consulta: 02.09.2011. Vide comentários ao Regulamento n.º 139/2004 em artigo de 
María Pilar Bello MARTÍN-CRESPO, “Nueva Comunicación en Materia de Concentraciones: Consolidated Jurisdictional 
Notice”, in Actas de Derecho Industrial (ADI) 27, Instituto de Derecho Industrial y Derecho de Autor. Universidad de 
Santiago de Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2006-2007. p. 513 e ss; e Luis Berenguer FUSTER, “Las Concentraciones 
en la Nueva Ley de Defensa de la Competencia”, in La Nueva Legislación Española ante la Evolución Del Derecho de la 
Competencia. Madrid: Marcial Pons, 2010. p. 197 e ss. 
1354
 Cf. Luis Berenguer FUSTER, “Las Concentraciones ...” op. cit. p. 199. 
1355
 Cf. Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência. Uma Introdução ... op. cit. p. 76. 
1356
 A íntegra da lei poderá ser encontrada no seguinte endereço eletrônico: http://www.ers.pt/legislacao 
_actualizada/leis-da-concorrencia/Lei%20no%2018-2003-%20de%2011%20de%20Junho%20Regime%20juridico%20da%2 
0concorrencia.pdf/view. Consulta: 08.09.2011. 
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por encontrarem sua fonte nos princípios constitucionais da atividade econômica. Ao resguardar 
os direitos individuais, o art. 5.°, XXIX, da Constituição Federal estabelece: “A lei assegurará aos 
autores dos inventos industriais privilégio temporário para sua utilização, bem como proteção às 
criações industriais, à propriedade das marcas, aos nomes de empresas e a outros signos 
distintivos, tendo em vista o interesse social e o desenvolvimento tecnológico e econômico do 
País”. Por sua vez, o art. 1701357 do diploma constitucional, que trata da ordem econômica, 
determina que esta deve ser fundada na valorização do trabalho humano e na livre iniciativa. Para 
tanto, deverão ser observados, dentre outros, os princípios da função social da propriedade, da 
livre concorrência e da defesa do consumidor.1358 
Assim, com o objetivo de garantir a observância dos princípios emanados do art. 
170, o constituinte protegeu a livre concorrência, ao determinar que “a lei reprimirá o abuso do 
poder econômico que vise à dominação dos mercados, à eliminação da concorrência e ao 
aumento arbitrário dos lucros” (art. 173, § 4.°) 1359. Observando-se sistematicamente os arts. 5.°, 
                                                 
1357
 Constituição Federal de 1988. “Art. 170. A ordem econômica, fundada na valorização do trabalho humano e na 
livre iniciativa, tem por fim assegurar a todos existência digna, conforme os ditames da justiça social, observados os 
seguintes princípios: I - soberania nacional; II - propriedade privada; III - função social da propriedade; IV - livre 
concorrência; V - defesa do consumidor; VI - defesa do meio ambiente, inclusive mediante tratamento diferenciado conforme 
o impacto ambiental dos produtos e serviços e de seus processos de elaboração e prestação; VII - redução das desigualdades 
regionais e sociais; VIII - busca do pleno emprego; IX - tratamento favorecido para as empresas de pequeno porte 
constituídas sob as leis brasileiras e que tenham sua sede e administração no País. Parágrafo único. É assegurado a todos o 
livre exercício de qualquer atividade econômica, independentemente de autorização de órgãos públicos, salvo nos casos 
previstos em lei.” Endereço: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/constituicao/constitui%C3%A7ao.htm. Consulta: 02.09. 
2011. 
1358
 Pondera Rodrigo Octávio de Godoy Bueno Caldas MESQUITA, “A Ordem Econômica e a Propriedade 
Intelectual”, in Revista do IBRAC,  vol. 12, n.° 3. São Paulo. 2005. p. 141: Com o intuito de impedir os possíveis abusos e 
ilegalidades cometidos pelo titular de uma patente e de assegurar um mercado competitivo na área de medicamentos, o 
regime legal adotado pelo Brasil (Acordo TRIPS e a Lei n.° 9.279/96) prevê algumas salvaguardas, destacando-se as 
seguintes: i) o licenciamento compulsório de patentes, se o titular “exercer os direitos dela decorrentes de forma abusiva, ou 
por meio dela praticar abuso de poder econômico, comprovado nos termos da lei, por decisão administrativa ou judicial” (art. 
68, caput, da Lei n.° 9.279/96 e art. 24, inciso IV, a, da Lei 8.884/94); em caso de “não exploração do objeto da patente no 
território brasileiro por falta de fabricação ou fabricação incompleta do produto, ou, ainda, a falta de uso integral do processo 
patenteado,  ressalvados os casos de inviabilidade econômica, quando será admitida a importação (art. 68, § 1.°, I, da Lei n.° 
9.279/96) ou de comercialização que não satisfizer às necessidades do mercado” (art. 68, § 1.°, II, da Lei n.° 9.279/96); ii) a 
caducidade das patentes, prevista na Lei n.° 9.279/96, seguindo-se, lógica e cronologicamente, ao licenciamento compulsório; 
iii) a teoria do abuso de direito (art. 187 do Código Civil); iv) a medida preventiva, o compromisso de cessação e o 
compromisso de desempenho, previstos na Lei n.° 8.884/94, além do poder do CADE e do Judiciário de tomar medidas 
cautelares ou definitivas, necessárias à manutenção ou ao restabelecimento de um ambiente concorrencial livre e leal; v) o 
direito de ação civil pública, nos termos da Lei 7.347/85, que pode ser proposta caso haja danos morais ou patrimoniais 
causados por infração da ordem econômica e da economia popular (art. 1.°, VI) e pode ter por objeto a condenação em 
dinheiro ou o cumprimento de obrigação de fazer (art. 3.°).  
1359
 Constituição Federal de 1988. “Art. 173. Ressalvados os casos previstos nesta Constituição, a exploração direta 
de atividade econômica pelo Estado só será permitida quando necessária aos imperativos da segurança nacional ou a 
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XXIX, 170 e 173, § 4.° da Constituição Federal, é possível interpretar que, quando ela autoriza a 
legislação ordinária a prever a concessão de patentes, de alguma maneira o faz excepcionando os 
princípios da livre iniciativa e da livre concorrência. Portanto, não se trata de incompatibilidade, 
mas de adequação sistemática entre os direitos garantidos no inc. XXIX do art. 5.° e o princípio 
da livre concorrência. Verifica-se, também, a vedação das formas de abuso de poder econômico, 
disciplinadas no capítulo “Da Ordem Econômica”.  
  Na verdade, pode-se mesmo dizer que há uma comunhão de objetivos entre os 
referidos dispositivos. Isto porque, não obstante o inc. XXIX do art. 5.° garantir os direitos 
individuais dos inventores, a finalidade perseguida por esse preceito é assegurar o interesse social 
e promover o bem-estar do consumidor, bem como a livre iniciativa econômica e  concorrência. 
Portanto, não há dúvida de que, nas situações em que as finalidades de tais institutos não estejam 
sendo atendidas, a própria Constituição abre a possibilidade de flexibilizar os direitos individuais 
para atender aos interesses sociais. Diante disso, fica claro que, não obstante a outorga de 
patentes seja necessária por todos os motivos expostos, os titulares devem exercer os seus 
direitos de forma legítima, observando o interesse social, o desenvolvimento econômico e 
tecnológico, os direitos do consumidor, a livre concorrência e a função social da propriedade 1360.  
Verificada a correlação entre os institutos, no âmbito da ordem constitucional, é 
ainda necessário caracterizar-se algumas das hipóteses que configuram abusos de direito de 
titulares de patentes e condutas anticoncorrenciais, no âmbito da legislação ordinária brasileira. 
Como já foi visto, o abuso de direito cometido por meio do direito de patente pode decorrer da 
má utilização do monopólio legal, sem haver qualquer participação no mercado. Ocorre, também, 
quando o titular da patente, com base nos direitos patentários a que faz jus e detendo uma 
posição dominante no mercado, comete práticas anticoncorrenciais, como, por exemplo, 
ampliando o escopo da patente, na tentativa de manter ou estender o seu poder de mercado. 
No Brasil, essa distinção é facilmente identificável, tendo em vista que a lei atribui 
tratamentos diferenciados em razão ao abuso de direito de patente (nos termos dos arts. 50, III, 
                                                                                                                                                        
relevante interesse coletivo, conforme definidos em lei. § 4º. A lei reprimirá o abuso do poder econômico que vise à 
dominação dos mercados, à eliminação da concorrência e ao aumento arbitrário dos lucros.”  
1360
 Calixto SALOMÃO FILHO, Direito Concorrencial: ... op. cit. p. 109, faz uma ousada consideração relativa 
aos direitos e obrigações do titular da patente diante das finalidades do instituto e de sua harmonização com a ordem 
econômica constitucional. Pondera que, naqueles casos em que a patente efetivamente garante ao seu titular poder 
econômico, a função social da patente ganha uma dimensão ainda mais relevante. Alega que o conteúdo do art. 173, § 3.°, da 
CF, ao constituir um direito-função, atribuiria ao poder econômico uma função pública ou social. Diante disso, tal 
dispositivo, tendo sido inserido entre aqueles que tratam dos poderes e deveres da atuação estatal no campo econômico, tem 
um dúplice objetivo: em primeiro lugar, equiparar os deveres do detentor de poder econômico aos deveres do agente estatal, 
deixando clara, portanto, a existência de um direito-função. Em segundo lugar, deixar claro o dever de intervenção do Estado 
para a proteção dessa importante garantia institucional.  
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68 e 80 da Lei n.° 9.279/1996) e ao abuso de poder econômico (nos termos do art. 36 da Lei n.º 
12.529/20111361). Nesse sentido, a Lei n.° 9.279/96 prevê, em seu art. 68, que o titular de uma 
patente ficará sujeito a ter a mesma licenciada compulsoriamente, se exercer os direitos dela 
decorrentes de forma abusiva ou, por meio dela, praticar abuso de poder econômico, 
comprovado nos termos da lei 1362, por decisão administrativa ou judicial 1363. Tal diferenciação é 
imprescindível para a aplicação da punibilidade. Nesse aspecto, observa-se que, enquanto a lei de 
propriedade industrial prevê como punição a licença compulsória ou até a caducidade da patente, 
a lei que trata da concorrência não contempla sua extinção, limitando-se a sugerir a utilização de 
remédios que visem a sanar falhas de mercado e a introduzir a concorrência 1364. 
No plano do direito administativo da concorrência, diferentes autoridades têm 
competência para realizar as investigações e, se for o caso, a aplicação das sanções previstas na lei. 
O Instituto Nacional de Propriedade Intelectual - INPI é o órgão competente para registrar 
patentes e revogá-las, cabendo aos órgãos que compõem o Sistema Brasileiro de Defesa da 
Concorrência - SBDC1365 aplicar a lei de defesa da concorrência. Por seu turno, o Conselho 
Administrativo de Defesa da Concorrência - CADE é o órgão regulador da concorrência, 
cabendo-lhe a manutenção de um mercado competitivo, no âmbito administrativo. Com a 
promulgação da Lei n.° 8.884, de 11 de junho de 19941366, o CADE passou a constituir-se em 
uma autarquia federal, vinculada ao Ministério da Justiça, cujas atribuições e competências estão 
previstas na recém-editada Lei n.º 12.529, de 30 de novembro de 2011 (Lei da Concorrência)1367. 
                                                 
1361
 Este artigo corresponde aos arts. 20 e 21 da Lei n.º 8.884/1994. 
1362
 Lei n.° 9.279/1996. “Art. 68. O titular ficará sujeito a ter a patente licenciada compulsoriamente se exercer os 
direitos dela decorrentes de forma abusiva, ou por meio dela praticar abuso de poder econômico, comprovado nos termos da 
lei, por decisão administrativa ou judicial.” 
1363
 Sobre o licenciamento compulsório motivado por infração concorrencial, vide comentários de José Carlos Vaz 
e DIAS,  “Licença compulsória de patentes e o direito antitruste”, in Revista da ABPI, n.° 54. Rio de Janeiro, set/out 2001. p. 
3 e ss. O referido artigo foi também publicado na Revista do IBRAC, vol. 08, n.° 04. São Paulo, 2001. p. 135 e ss. 
1364
 No entanto, a infração pode contrariar os dois dispositivos legais e, nessa hipótese, os remédios previstos em 
ambos os diplomas estão potencialmente disponíveis. 
1365
 Lei n.º 12.529/11: “Art. 3o  O SBDC é formado pelo Conselho Administrativo de Defesa Econômica - CADE e 
pela Secretaria de Acompanhamento Econômico do Ministério da Fazenda, com as atribuições previstas nesta Lei”. Endereço 
eletrônico: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12529.htm. Consulta: 19.12.2011. 
1366
 Alterada pela Lei n.º 12.529, de 30 de novembro de 2011.  
1367
 Lei n.° 8.884/1994. “Art. 3º O Conselho Administrativo de Defesa Econômica (CADE), órgão judicante com 
jurisdição em todo o território nacional, criado pela Lei nº 4.137, de 10 de setembro de 1962, passa a se constituir em 
autarquia federal, vinculada ao Ministério da Justiça, com sede e foro no Distrito Federal, e atribuições previstas nesta lei.” 
Endereço: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L8884.htm. Consulta: 02.09.2011. Anota Celso Fernandes 
CAMPILONGO, “Política de Patente ...” op. cit. p. 176, que, ao desempenhar sua função, o CADE segue um roteiro que rege 
o processo de análise dos potenciais efeitos lesivos à ordem econômica, advindos de determinada conduta. O processo tem, 
como etapa inicial, a caracterização da conduta como ato de infração, seguida da análise da posição dominante de seu autor e, 
finalmente, da análise específica da conduta e de seus efeitos no mercado. O procedimento para avaliar se uma conduta é ou 
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A Lei n.° 12.529/2011 tem como finalidade, nos termos do seu art. 1.°, dispor 
“sobre a prevenção e a repressão às infrações contra a ordem econômica, orientada pelos ditames 
constitucionais de liberdade de iniciativa, livre concorrência, função social da propriedade, defesa 
dos consumidores e repressão ao abuso do poder econômico”1368. Segundo o art. 9.° da referida 
lei, compete ao CADE zelar pela observância da existência de infração à ordem econômica e 
aplicar as penalidades legalmente previstas, dentre outras atribuições 1369. Assim, a competência 
                                                                                                                                                        
não prejudicial à ordem econômica respeita o princípio da razoabilidade e considera também seus efeitos anticompetitivos 
que possam ser gerados.  Pela atual legislação (Lei n.º 12.529/2011), o “CADE é entidade judicante com jurisdição em todo o 
território nacional, que se constitui em autarquia federal, vinculada ao Ministério da Justiça, com sede e foro no Distrito 
Federal, e competências previstas nesta Lei.” (Art. 4.º).  
1368
 Lei n.° 12.529/2011. “Art. 1o  Esta Lei estrutura o Sistema Brasileiro de Defesa da Concorrência - SBDC e dispõe 
sobre a prevenção e a repressão às infrações contra a ordem econômica, orientada pelos ditames constitucionais de liberdade 
de iniciativa, livre concorrência, função social da propriedade, defesa dos consumidores e repressão ao abuso do poder 
econômico.  Parágrafo único.  A coletividade é a titular dos bens jurídicos protegidos por esta Lei.” “Art. 2o  Aplica-se esta 
Lei, sem prejuízo de convenções e tratados de que seja signatário o Brasil, às práticas cometidas no todo ou em parte no 
território nacional ou que nele produzam ou possam produzir efeitos. § 1o  Reputa-se domiciliada no território nacional a 
empresa estrangeira que opere ou tenha no Brasil filial, agência, sucursal, escritório, estabelecimento, agente ou 
representante. § 2o  A empresa estrangeira será notificada e intimada de todos os atos processuais previstos nesta Lei, 
independentemente de procuração ou de disposição contratual ou estatutária, na pessoa do agente ou representante ou pessoa 
responsável por sua filial, agência, sucursal, estabelecimento ou escritório instalado no Brasil.”  
1369
 Lei n.° 12.529/2011. “Art. 9o  Compete ao Plenário do Tribunal, dentre outras atribuições previstas nesta Lei:  I - 
zelar pela observância desta Lei e seu regulamento e do regimento interno;  II - decidir sobre a existência de infração à ordem 
econômica e aplicar as penalidades previstas em lei; III - decidir os processos administrativos para imposição de sanções 
administrativas por infrações à ordem econômica instaurados pela Superintendência-Geral; IV - ordenar providências que 
conduzam à cessação de infração à ordem econômica, dentro do prazo que determinar; V - aprovar os termos do 
compromisso de cessação de prática e do acordo em controle de concentrações, bem como determinar à Superintendência-
Geral que fiscalize seu cumprimento; VI - apreciar, em grau de recurso, as medidas preventivas adotadas pelo Conselheiro-
Relator ou pela Superintendência-Geral; VII - intimar os interessados de suas decisões; VIII - requisitar dos órgãos e 
entidades da administração pública federal e requerer às autoridades dos Estados, Municípios, do Distrito Federal e dos 
Territórios as medidas necessárias ao cumprimento desta Lei; IX - contratar a realização de exames, vistorias e estudos, 
aprovando, em cada caso, os respectivos honorários profissionais e demais despesas de processo, que deverão ser pagas pela 
empresa, se vier a ser punida nos termos desta Lei; X - apreciar processos administrativos de atos de concentração 
econômica, na forma desta Lei, fixando, quando entender conveniente e oportuno, acordos em controle de atos de 
concentração; XI - determinar à Superintendência-Geral que adote as medidas administrativas necessárias à execução e fiel 
cumprimento de suas decisões; XII - requisitar serviços e pessoal de quaisquer órgãos e entidades do Poder Público 
Federal; XIII - requerer à Procuradoria Federal junto ao CADE a adoção de providências administrativas e judiciais; XIV - 
instruir o público sobre as formas de infração da ordem econômica; XV - elaborar e aprovar regimento interno do CADE, 
dispondo sobre seu funcionamento, forma das deliberações, normas de procedimento e organização de seus serviços 
internos; XVI - propor a estrutura do quadro de pessoal do CADE, observado o disposto no inciso II do caput do art. 37 da 
Constituição Federal;  XVII - elaborar proposta orçamentária nos termos desta Lei; XVIII - requisitar informações de 
quaisquer pessoas, órgãos, autoridades e entidades públicas ou privadas, respeitando e mantendo o sigilo legal quando for o 
caso, bem como determinar as diligências que se fizerem necessárias ao exercício das suas funções; e XIX - decidir pelo 
cumprimento das decisões, compromissos e acordos. § 1o  As decisões do Tribunal serão tomadas por maioria, com a 
presença mínima de 4 (quatro) membros, sendo o quorum de deliberação mínimo de 3 (três) membros. § 2o  As decisões do 
Tribunal não comportam revisão no âmbito do Poder Executivo, promovendo-se, de imediato, sua execução e comunicando-
se, em seguida, ao Ministério Público, para as demais medidas legais cabíveis no âmbito de suas atribuições. § 3o  As 
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para averiguação de eventuais abusos no exercício de direitos de propriedade intelectual, com 
reflexos sobre a ordem econômico-concorrencial, é do CADE1370. Tal competência pode se dar 
tanto nos casos de efeitos anticoncorrenciais advindos de abusos no direito em si quanto nas 
hipóteses de fraudes ou abusos no procedimento de registro.1371 
A Constituição Federal atribui caráter de relevância pública à saúde. Em 
consequência, ao analisar os processos envolvendo medicamentos, o CADE deve dar-lhes 
enfoque especial, garantindo o respeito ao princípio consagrado na Constituição. Dessa forma, 
nos processos que envolvem medicamentos, o órgão responsável pela concorrência deve 
enfatizar, ainda mais, o bem comum e o interesse público, que, no caso das patentes, confunde-se 
com a distribuição de medicamentos a preços acessíveis. Por esse motivo, se o detentor da 
patente praticar qualquer das condutas previstas no art. 36 da Lei de Defesa da Concorrência1372, 
                                                                                                                                                        
autoridades federais, os diretores de autarquia, fundação, empresa pública e sociedade de economia mista federais e agências 
reguladoras são obrigados a prestar, sob pena de responsabilidade, toda a assistência e colaboração que lhes for solicitada 
pelo CADE, inclusive elaborando pareceres técnicos sobre as matérias de sua competência. § 4o  O Tribunal poderá 
responder consultas sobre condutas em andamento, mediante pagamento de taxa e acompanhadas dos respectivos 
documentos.  § 5o  O CADE definirá, em resolução, normas complementares sobre o procedimento de consultas previsto no § 
4.o deste artigo. ”  
1370
 Sobre as atribuições do CADE, vide Juliano Meneguzzi de BERNET, “Direito Concorrencial no Cenário 
Brasileiro: Isenção de Atividades Econômicas à Legislação Antitruste”, in Direito Concorrencial e Regulação Econômica. 
Egon Bokmann Moreira e Paulo Todescan Lessa Mattos (orgs.). Belo Horizonte: Editora Fórum, 2010. p. 29 e ss.; Rainier 
Belotto PLAWIAK, “O controle das Estruturas no Direito Concorrencial Brasileiro: Aspectos Teóricos e Práticos”, in Direito 
Concorrencial e Regulação Econômica. Egon Bokmann Moreira e Paulo Todescan Lessa Mattos (orgs.). Belo Horizonte: 
Editora Fórum, 2010. p. 68 a 71; Andreia Wagner BAGATIN, “A Natureza Jurídica dos Acordos Previstos pela Lei n.º 
8.884/94”, in Direito Concorrencial e Regulação Econômica. Egon Bokmann Moreira e Paulo Todescan Lessa Mattos 
(orgs.). Belo Horizonte: Editora Fórum, 2010. p. 200 e ss; e Carolina Moura LEBBOS, “Divisão de Competências e 
Articulação entre Reguladores Setoriais e Órgãos de Defesa da Concorrência”, in Direito Concorrencial e Regulação 
Econômica. Egon Bokmann Moreira e Paulo Todescan Lessa Mattos (orgs.). Belo Horizonte: Editora Fórum, 2010. p. 217 e 
ss. 
1371
 Cf. Carlos E. J. RAGAZZO. Investigação preliminar n.º 0812.002673/2007-51, do Conselho Administrativo de 
Defesa Econômica. Endereço eletrônico: http://anfape.org.br/imagens/Voto-Conselheiro-Carlos-E-J-Ragazzo15-12-10.pdf. 
Consulta: 06.09.2011. 
1372
 Lei n.° 12.529/2011. “Art. 36.  Constituem infração da ordem econômica, independentemente de culpa, os atos 
sob qualquer forma manifestados, que tenham por objeto ou possam produzir os seguintes efeitos, ainda que não sejam 
alcançados: I - limitar, falsear ou de qualquer forma prejudicar a livre concorrência ou a livre iniciativa; II - dominar mercado 
relevante de bens ou serviços; III - aumentar arbitrariamente os lucros;  IV - exercer de forma abusiva posição dominante. § 
1o  A conquista de mercado resultante de processo natural fundado na maior eficiência de agente econômico em relação a 
seus competidores não caracteriza o ilícito previsto no inciso II do caput deste artigo. § 2o  Presume-se posição dominante 
sempre que uma empresa ou grupo de empresas for capaz de alterar unilateral ou coordenadamente as condições de mercado 
ou quando controlar 20% (vinte por cento) ou mais do mercado relevante, podendo este percentual ser alterado pelo CADE 
para setores específicos da economia.  § 3o  As seguintes condutas, além de outras, na medida em que configurem hipótese 
prevista no caput deste artigo e seus incisos, caracterizam infração da ordem econômica: I - acordar, combinar, manipular ou 
ajustar com concorrente, sob qualquer forma: a) os preços de bens ou serviços ofertados individualmente; b) a produção ou a 
comercialização de uma quantidade restrita ou limitada de bens ou a prestação de um número, volume ou frequência restrita 
ou limitada de serviços; c) a divisão de partes ou segmentos de um mercado atual ou potencial de bens ou serviços, mediante, 
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o CADE deve agir, aplicando-lhe as penas cabíveis. Se julgar conveniente, deve sugerir o 
licenciamento compulsório da patente, por força do art. 68 da Lei de Propriedade Industrial (Lei 
n.° 9.279/1996).  
Registre-se que as práticas anticoncorrenciais decorrem dos efeitos que podem 
causar no mercado contra a concorrência. A condição a ser verificada é se o agente tem uma 
parcela substancial do mercado1373, o que se presume quando ele possui mais de 20%1374 de 
                                                                                                                                                        
dentre outros, a distribuição de clientes, fornecedores, regiões ou períodos; d) preços, condições, vantagens ou abstenção em 
licitação pública; II - promover, obter ou influenciar a adoção de conduta comercial uniforme ou concertada entre 
concorrentes; III - limitar ou impedir o acesso de novas empresas ao mercado; IV - criar dificuldades à constituição, ao 
funcionamento ou ao desenvolvimento de empresa concorrente ou de fornecedor, adquirente ou financiador de bens ou 
serviços; V - impedir o acesso de concorrente às fontes de insumo, matérias-primas, equipamentos ou tecnologia, bem como 
aos canais de distribuição; VI - exigir ou conceder exclusividade para divulgação de publicidade nos meios de comunicação 
de massa; VII - utilizar meios enganosos para provocar a oscilação de preços de terceiros; VIII - regular mercados de bens ou 
serviços, estabelecendo acordos para limitar ou controlar a pesquisa e o desenvolvimento tecnológico, a produção de bens ou 
prestação de serviços, ou para dificultar investimentos destinados à produção de bens ou serviços ou à sua distribuição; IX - 
impor, no comércio de bens ou serviços, a distribuidores, varejistas e representantes preços de revenda, descontos, condições 
de pagamento, quantidades mínimas ou máximas, margem de lucro ou quaisquer outras condições de comercialização 
relativos a negócios destes com terceiros; X - discriminar adquirentes ou fornecedores de bens ou serviços por meio da 
fixação diferenciada de preços, ou de condições operacionais de venda ou prestação de serviços; XI - recusar a venda de bens 
ou a prestação de serviços, dentro das condições de pagamento normais aos usos e costumes comerciais; XII - dificultar ou 
romper a continuidade ou desenvolvimento de relações comerciais de prazo indeterminado em razão de recusa da outra parte 
em submeter-se a cláusulas e condições comerciais injustificáveis ou anticoncorrenciais; XIII - destruir, inutilizar ou 
açambarcar matérias-primas, produtos intermediários ou acabados, assim como destruir, inutilizar ou dificultar a operação de 
equipamentos destinados a produzi-los, distribuí-los ou transportá-los; XIV - açambarcar ou impedir a exploração de direitos 
de propriedade industrial ou intelectual ou de tecnologia; XV - vender mercadoria ou prestar serviços injustificadamente 
abaixo do preço de custo; XVI - reter bens de produção ou de consumo, exceto para garantir a cobertura dos custos de 
produção; XVII - cessar parcial ou totalmente as atividades da empresa sem justa causa comprovada; XVIII - subordinar a 
venda de um bem à aquisição de outro ou à utilização de um serviço, ou subordinar a prestação de um serviço à utilização de 
outro ou à aquisição de um bem; XIX - exercer ou explorar abusivamente direitos de propriedade industrial, intelectual, 
tecnologia ou marca. Para maior aprofundamento, vide Gustavo Piva de ANDRADE,  “A Interface entre ...” op. cit. p. 37. 
1373
 O CADE assim definiu o poder de mercado no Brasil: “a capacidade de opção econômica independente, naquilo 
em que essa capacidade decisória não se restringe às leis concorrenciais de mercado. Titular do poder econômico, portanto, é 
a empresa que pode tomar decisões econômicas, apesar ou além das leis concorrenciais de mercado”. Processo 
Administrativo n.º 08012.005660/2003-19. Representante: Intermarítima Terminais Ltda., Representados: Tecon Salvador 
S/A. Endereço: http://www.cade.gov.br/atas/arquivosPDF/atadis402.pdf. Consulta: 03.05.2011. Por sua vez, a Portaria 
Conjunta SEAD/SDE n.º 50/2001 define o poder de mercado de mercado nos seguintes termos: “15. Exercício do Poder de 
Mercado. O exercício do poder de mercado consiste no ato de uma empresa unilateralmente, ou de um grupo de empresas 
coordenadamente, aumentar os preços (ou reduzir quantidades), diminuir a qualidade ou a variedade dos produtos ou 
serviços, ou ainda, reduzir o ritmo de inovações com relação aos níveis que vigorariam sob condições de concorrência 
irrestrita, por um período razoável de tempo, com a finalidade de aumentar seus lucros”. Endereço: 
http://www.google.com/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&sqi=2&ved=0CCQQFjAA&url=http%3A%2F%2
Fwww.seae.fazenda.gov.br%2Fcentral_documentos%2Fguias%2Fportconjseae-sde.pdf&ei=Vyt8T_0Xh5aFB5v0qLAM& 
usg=AFQjCNFmJSMZiB-z96SPGID_UzhSwt5dIw&sig2=I0aNbdJSjoZSNyie2q-Ogg. Consulta: 04.04.2012. Cf. 
comentários de Rainier Belotto PLAWIAK, “O controle das Estruturas ...” op. cit. p. 72 e ss. 
1374
 Lei n.° 12.529/2011. “art. 36. (...) § 2o  Presume-se posição dominante sempre que uma empresa ou grupo de 
empresas for capaz de alterar unilateral ou coordenadamente as condições de mercado ou quando controlar 20% (vinte por 
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participação no mercado, nos termos do disposto no § 2.° do art. 36 da Lei n.º 12.529/111375. No 
entanto, a forma como se reveste o ato é irrelevante. Por isso, as hipóteses previstas no § 3.º do 
art. 36 são meramente exemplificativas. De acordo com o art. 31 da referida lei, o agente 
econômico pode ser uma pessoa física ou jurídica, de direito público ou privado 1376.  
Relativamente às restrições verticais, cuja definição veio a ser regulamentada pelo 
CADE (Resolução CADE n.º 20/19991377, alterada pela Resolução CADE n.º 45/2007), pode-se 
dizer que são restrições impostas por produtores/ofertantes de bens ou serviços em determinado 
mercado (de origem) sobre mercados relacionados verticalmente – a montante ou a jusante – ao 
longo da cadeia produtiva (mercado-alvo). No Brasil, são descritas como restrições verticais mais 
comuns (ainda que outras sejam possíveis):  i) fixação de preços de revenda1378; ii) restrições 
territoriais e de base de clientes1379; iii) acordos de exclusividade1380; iv) recusa de negociação1381; v) 
venda casada1382;  vi) discriminação de preços1383. 
                                                                                                                                                        
cento) ou mais do mercado relevante, podendo este percentual ser alterado pelo CADE para setores específicos da 
economia”. 
1375
 Registre-se, no entanto, que a posição dominante decorrente da mera superioridade do agente não viola as leis 
antitruste, haja vista previsão constante do art. 36, § 1.º, da Lei n.º 12.529/2011: “(...) § 1o  A conquista de mercado resultante 
de processo natural fundado na maior eficiência de agente econômico em relação a seus competidores não caracteriza o ilícito 
previsto no inciso II do caput deste artigo.” Para maior aprofundamento sobre o assunto, especialmente sobre acordos 
verticais no Brasil, vide Edson Takeshi NAKAMURA e Eduardo Kenji GOTO, “Importação Paralela à Luz da Legislação de 
Propriedade Intelectual e da Concorrência”, in Revista da ABPI, n.° 104. Rio de Janeiro, jan-fev. 2010. p. 58 e ss. 
1376
 Lei n.° 12.529/2011. “Art. 31.  Esta Lei aplica-se às pessoas físicas ou jurídicas de direito público ou privado, 
bem como a quaisquer associações de entidades ou pessoas, constituídas de fato ou de direito, ainda que temporariamente, 
com ou sem personalidade jurídica, mesmo que exerçam atividade sob regime de monopólio legal. ”  
1377
 A íntegra da referida Resolução poderá ser encontrada no seguinte endereço eletrônico: 
http://www.cade.gov.br/upload/Resolu%C3%A7%C3%A3o%20n%C2%BA%2020,%20de%209%20de%20junho%20de%20
1999.pdf. Consulta em: 25.08.2011. 
1378
 Pela Resolução n.º 20/1999, o produtor estabelece, mediante contrato, o preço (mínimo, máximo ou rígido) a 
ser praticado pelos distribuidores/revendedores. Existe nessa conduta ameaça efetiva de sanções pelo descumprimento da 
norma de preços. Na maioria dos casos, é a fixação de preços mínimos (ou rígidos com a função de mínimos) que oferece 
riscos anticompetitivos efetivos, geralmente relacionados: (i) à maior facilidade de coordenar ações voltadas à formação de 
cartel ou outros comportamentos colusivos em preços entre os produtores (mercado "de origem"), quando facilita o 
monitoramento de preços de venda aos consumidores ou serve ao propósito de preservar acordos tácitos entre produtores ao 
bloquear a entrada de novos distribuidores inovadores e/ou mais agressivos, inibindo o desenvolvimento de novos sistemas 
de distribuição mais eficientes; (ii) ao aumento unilateral de poder de mercado do produtor, na medida em que permita o 
mesmo efeito anterior de inibir a entrada de novos distribuidores mais competitivos. No caso específico de serviços pós-
venda, esse tipo de restrição permite ainda, em princípio, a exploração monopolista dos usuários após a compra dos produtos, 
quando as alternativas oferecidas a estes se reduzem drasticamente. Como nas demais restrições verticais, a possibilidade de 
benefícios decorrentes da redução de custos de transação deve ser considerada e levada em conta na avaliação dos efeitos 
líquidos sobre o mercado. Quanto à fixação de preços máximos de revenda, esta conduta pode oferecer riscos 
anticoncorrenciais em condições nas quais os distribuidores/revendedores do mercado alvo tenham poder de mercado e 
agreguem valor substancial ao produto/serviço, e em que haja intenção e possibilidade do produtor eliminá-los do mercado.  
1379
 Nos termos da Resolução n.º 20/1999, o produtor estabelece imitações quanto à área de atuação dos 
distribuidores/revendedores, restringindo a concorrência e a entrada em diferentes regiões. Tal prática facilita: (i) 
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comportamentos colusivos e tendentes à formação de cartéis entre os produtores/distribuidores, na medida em que sejam 
utilizados como instrumento de monopolização dos mercados locais pelos distribuidores ou que aumentem os custos das 
empresas rivais, estimulando-as a reduzir quantidades e aumentar seus preços, e dessa forma, a participar da colusão; (ii) a 
elevação unilateral do poder de mercado de um produtor. Tais restrições elevam os custos de entrada em mercados 
geográficos contratualmente delimitados na medida em que a extensão do mercado não coberto pelo contrato não seja 
economicamente atrativa a novos distribuidores/revendedores; ou ainda, restringem o acesso de competidores efetivos aos 
consumidores potenciais, na medida em que dificultam que distribuidores ou revendedores rivais vendam para os 
consumidores localizados na área sujeita à exclusividade. Pode ocorrer também a exploração monopolista dos usuários de 
serviços pós-venda, caso estes envolvam custos elevados de mudança e a ocorrência de situações em que o comprador se 
torna cativo (lock in), por não possuir alternativas viáveis de consumo desses serviços. Analogamente, os possíveis benefícios 
em termos de economia de custos de transação devem ser considerados na avaliação. 
1380
 Os compradores de determinado bem ou serviço se comprometem a adquiri-lo com exclusividade de 
determinado vendedor (ou vice-versa), ficando assim proibidos de comercializar os bens dos rivais. Os efeitos potenciais 
anticompetitivos estão associados: (i) à implementação de condutas colusivas, tendentes usualmente à cartelização, no 
mercado de origem, quando são utilizados como instrumento de divisão do mercado entre produtos substitutos;  (ii) ao 
aumento unilateral do poder de mercado da empresa que impõe a exclusividade, por meio do bloqueio e/ou aumento de 
barreiras à entrada no segmento de distribuição (ou de fornecimento de insumos), o que pode resultar diretamente de 
cláusulas contratuais, ou indiretamente por aumento de custos dos rivais. Os possíveis benefícios da prática envolvem 
novamente a economia de custos de transação, ao buscar a contenção de condutas oportunistas em defesa de investimentos 
não recuperáveis, como em marcas e tecnologia, e na proteção de ativos específicos. Devem ser cuidadosamente ponderados, 
como sempre, na avaliação final. Sobre os acordos verticais e exclusividade, vide Edson Takeshi NAKAMURA e Eduardo 
Kenji GOTO, “Importação Paralela ...” op. cit. p. 59 a 61. 
1381
 Nos termos da Resolução n.º 20/1999, o fornecedor ou comprador, ou conjunto de fornecedores ou 
compradores, de determinado bem ou serviço estabelece unilateralmente as condições em que se dispõe a negociá-lo, em 
geral a um distribuidor/revendedor ou fornecedor, eventualmente constituindo uma rede própria de distribuição/revenda ou 
de fornecimento. Os efeitos anticompetitivos potenciais estão relacionados, principalmente, ao bloqueio ou o aumento das 
barreiras à entrada nos canais de distribuição ou fornecimento, como no item anterior (incluindo possível aumento de custos 
de rivais), bem como os efeitos relacionados aos serviços pós-venda indicados no item 2 acima. As possíveis eficiências 
econômicas são essencialmente as mesmas do item anterior. Em geral, esta prática é utilizada em conjunto com outras 
práticas verticais anticompetitivas, tais como acordos de exclusividade ou fixação de preços de revenda, como forma de 
retaliação contra distribuidores/fornecedores relutantes em aderir à prática anticompetitiva. Quando a prática é conduzida por 
detentor de infraestrutura essencial, esta requer exame mais específico de seus efeitos sobre a concorrência.  
1382
 Pela Resolução n.º 20/1999, o ofertante de determinado bem ou serviço impõe para a sua venda a condição de 
que o comprador também adquira um outro bem ou serviço. Os principais efeitos anticompetitivos estão relacionados à 
alavancagem de poder de mercado de um produto para outro, elevando abusivamente os lucros em detrimento dos 
adquirentes e, em última análise, do consumidor, ao mesmo tempo em que promove o bloqueio do segmento a jusante (em 
geral, de distribuição) para concorrentes efetivos e potenciais (aumento das barreiras à entrada).  A prática de vendas casadas 
também pode constituir uma forma de burlar os limites de taxa de retorno e preço em indústrias reguladas, na medida em que 
a empresa seja capaz de incrementar o preço total pela inclusão obrigatória de um novo produto ou serviço ao pacote. Efeitos 
anticompetitivos sobre serviços pós-venda também podem ocorrer. Possíveis eficiências econômicas da mesma natureza dos 
casos anteriores devem ser avaliadas, com ênfase na possibilidade de se tratar de produtos complementares de tipo sistema ou 
de apresentarem economias de escopo na produção.  
1383
 Nos termos da Resolução n.º 20/1999, o produtor utiliza seu poder de mercado para fixar preços diferentes para 
o mesmo produto/serviço, discriminando entre compradores, individualmente ou em grupos, de forma a se apropriar de 
parcela do excedente do consumidor e assim elevar seus lucros. Esta prática, amplamente disseminada nas economias 
modernas, não é intrinsecamente anticompetitiva, na medida em que, embora aumentando os lucros do produtor, pode não 
afetar o bem-estar dos consumidores ao não restringir, ou até ao aumentar, o volume de transações no mercado. A análise 
específica se torna particularmente relevante neste caso, especialmente pela variedade de formas em que pode ocorrer a 
discriminação de preços. Em serviços de utilidade pública, a discriminação de preços reflete, com frequência, a presença de 
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Por sua vez, de acordo com a Resolução CADE n.º 20/1999, as práticas 
restritivas horizontais consistem na tentativa de reduzir ou eliminar a concorrência no mercado. 
Tal prática é realizada seja estabelecendo acordos entre concorrentes no mesmo mercado 
relevante com respeito a preços ou outras condições, seja praticando preços predatórios. Em 
ambos os casos, de imediato ou no futuro, em conjunto ou individualmente, a empresa visa o 
aumento de poder de mercado ou à criação de condições necessárias para exercê-lo com maior 
facilidade. As situações mais comuns, ainda que outras sejam possíveis, são: i) cartéis1384; ii) outros 
acordos entre empresas1385; iii) ilícitos de associações profissionais1386; iv) preços predatórios1387. 
O ordenamento jurídico brasileiro não prevê qualquer exceção à aplicação da lei 
de defesa da concorrência a titulares de patentes1388. Dessa forma, quando tiverem em situação de 
posição dominante, independentemente da titularidade da patente, estão sob o olhar atento das 
                                                                                                                                                        
categorias de consumidores com níveis muito díspares de consumo; diante de elevadas economias de escala, torna-se em 
geral eficiente cobrar menos de consumidores de volumes maiores. Na mesma direção, quando o custo marginal de 
fornecimento de um serviço aumenta significativamente em certos intervalos de tempo, comumente denominados períodos de 
pico, o estabelecimento de preços diferenciados constitui prática eficiente. Quando uma empresa discrimina entre dois ou 
mais grupos de consumidores com curvas de demanda com diferentes elasticidade, a análise deve ser cuidadosa, pois o 
impacto de tal prática sobre o bem estar depende de vários fatores a respeito dos quais a autoridade nem sempre dispõe de 
informação segura. Em certos casos, a discriminação de preços pode estar indicando uma variante de recusa de vendas ou de 
venda casada; sob essas formas indiretas, é uma prática relativamente frequente em setores regulados abertos à concorrência. 
Em situações em que uma empresa tem controle parcial ou total sobre uma rede ou infraestrutura essencial, a discriminação 
de preços pode servir para elevar o custo do concorrente, com efeitos nocivos à livre concorrência. 
1384
 Resolução n.º 20/1999: acordos explícitos ou tácitos entre concorrentes do mesmo mercado, envolvendo parte 
substancial do mercado relevante, em torno de itens como preços, quotas de produção e 
distribuição e divisão territorial, na tentativa de aumentar preços e lucros conjuntamente para níveis mais próximos dos de 
monopólio. Fatores estruturais podem favorecer a formação de cartéis: alto grau de concentração do mercado, existência de 
barreiras à entrada de novos competidores, homogeneidade de produtos e de custos, e condições estáveis de custos e de 
demanda.  
1385
 Pela referida Resolução, restrições horizontais que envolvam apenas parte do mercado relevante ou esforços 
conjuntos temporários voltados à busca por maior eficiência, especialmente produtiva ou tecnológica. Esses casos exigem 
avaliação mais complexa, tanto por terem efeitos anticompetitivos possivelmente menores que os cartéis, quanto pela 
necessidade de avaliar eventuais eficiências econômicas, requerendo uma aplicação mais ponderada do princípio da 
razoabilidade.  
1386
 Quaisquer práticas que limitem injustificadamente a concorrência entre os profissionais, principalmente 
mediante conduta acertada de preços. 
1387
 Prática deliberada de preços abaixo do custo variável médio, visando a eliminar concorrentes para, em 
momento posterior, poder praticar preços e lucros mais próximos do nível monopolista. O exame dessa prática requer uma 
análise detalhada das condições efetivas de custos e do comportamento dos preços ao longo do tempo, para afastar a hipótese 
de práticas sazonais normais ou de outras políticas comerciais da empresa. Requer também uma análise de comportamento 
estratégico, avaliando-se as condições objetivas de ganhos potencialmente extraordinários posteriores suficientemente 
elevados e capazes de compensar as perdas decorrentes das vendas abaixo do custo. 
1388
 Sobre a possibilidade da configuração de concorrência desleal através de processos ou produtos ainda não 
patenteados, vide Franklin Batista GOMES, “Concorrência Desleal: a (Des)necessidade de Existência de Patentes”, in 
Revista da ABPI, n.° 91, Rio de Janeiro, nov./dez. 2007. p. 65 e ss. 
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autoridades1389. Corrobora esse entendimento o fato de o legislador ter se preocupado em 
caracterizar como condutas anticoncorrenciais, ainda que o faça na lista exemplificativa do art. 36 
da Lei n.° 12.529/2011, aquelas que somente se evidenciam quando praticadas por titulares de 
direitos de propriedade intelectual, a exemplo do que dispõem os incisos XIV e XIX do § 3.º 1390. 
                                                 
1389
 Cf. Barbara ROSEMBERG. “Interface entre o Regime ...” op. cit. p. 292. 
1390
 O CADE julgou o Processo Administrativo nº 08012.009088/1999-48,  em que foi abordada a temática da 
fixação de condições de venda aos distribuidores, segundo as quais estes ficavam inibidos de adquirir e revender 
medicamentos genéricos. Como representante, funcionou o Conselho Regional de Farmácia do Distrito Federal - CRF/DF e 
como representados os laboratórios Abbott Laboratórios do Brasil Ltda., Eli Lilly do Brasil Ltda., Indústria Química e 
Farmacêutica Schering Plough S/A, Produtos Roche Química e Farmacêutica S/A, Monsanto do Brasil Ltda., Laboratório 
Biosintética Ltda., Bristol-Myers Squib Brasil S/A, Aventis Pharma Ltda., Bayer S/A, Eurofarma Laboratórios Ltda., Akzo 
Nobel Ltda., Glaxo Wellcome S/A, Merck Sharpe & Dohme Farmacêutica e Veterinária Ltda, Astra Zeneca do Brasil Ltda., 
Boeringher Ingelheim do Brasil Química e Farmacêutica Ltda., Aventis Behring Ltda., Sanofi-Synthelabo Ltda., Laboratórios 
Wyeth-Whitehall Ltda., Janssen-Cilag Farmacêuticas Ltda. e Byk Química Farmacêutica Ltda. A ementa e o acórdão têm o 
seguinte teor: “Processo Administrativo. Fixação, em acordo com os laboratórios concorrentes, de condição de venda aos 
distribuidores de medicamentos, consubstanciada na exigência de que estes não trabalhassem com genéricos; limitação ao 
acesso de novas empresas ao mercado; criação de dificuldades ao funcionamento ou desenvolvimento dos distribuidores de 
medicamentos; recusa de venda de bens dentro das condições de pagamento normais aos usos e costumes comerciais. 
Tentativa das infrações comprovada e configurada. Infrações previstas no art. 20, incisos I, II e IV, c/c artigo 21, incisos I, 
IV, V e XIII, da Lei nº 8.884/94. Conduta de liderança diferenciada por parte da representada Janssen-Cilag Farmacêuticas 
Ltda. que incide, além dos incisos supracitados, no inciso II do artigo 21 da Lei nº 8.884/94. Aplicação de multa no valor de 
1% (um por cento) sobre o faturamento bruto de cada uma das representadas no exercício anterior ao da instauração do 
presente Processo Administrativo, exceto para a representada Janssen-Cilag Farmacêuticas Ltda., condenada ao pagamento 
de multa no valor de 2% (dois por cento) sobre o seu faturamento bruto no exercício anterior ao da instauração do presente 
Processo Administrativo. Determinação de publicar, cada uma das representadas, em meia página e às suas expensas, por 
dois dias seguidos, durante duas semanas consecutivas, nota pública contendo o inteiro teor da decisão do CADE, no jornal 
de maior circulação nacional. Imposição de multa diária pelo descumprimento da decisão no valor de 6.000 (seis mil) UFIR’s 
equivalente a R$ 6.384,00 (seis mil trezentos e oitenta e quatro reais). (...) Vistos, relatados e discutidos os presentes autos, 
em conformidade com os votos e as notas eletrônicas, acordam a Presidente e os Conselheiros do Conselho Administrativo 
de Defesa Econômica – CADE, por maioria, considerar as representadas Abbott Laboratórios do Brasil Ltda., Eli Lilly do 
Brasil Ltda., Indústria Química e Farmacêutica Schering Plough S/A, Produtos Roche Química e Farmacêutica S/A, 
Monsanto do Brasil Ltda., Laboratório Biosintética Ltda., Bristol-Myers Squib Brasil S/A, Aventis Pharma Ltda., Bayer S/A, 
Eurofarma Laboratórios Ltda., Akzo Nobel Ltda., Glaxo Wellcome S/A, Merck Sharpe & Dohme Farmacêutica e Veterinária 
Ltda, Astra Zeneca do Brasil Ltda., Boeringher Ingelheim do Brasil Química e Farmacêutica Ltda., Aventis Behring Ltda., 
Sanofi-Synthelabo Ltda., Laboratórios Wyeth-Whitehall Ltda. e Byk Química Farmacêutica Ltda., como incursas no art. 20, 
incisos I, II e IV, c/c artigo 21, incisos I, IV, V e XIII, todos da Lei nº 8.884/94, além de considerar a representada Janssen-
Cilag Farmacêuticas Ltda. como incursa no art. 20, incisos I, II, e IV, c/c artigo 21, incisos I, II, IV, V e XIII, todos também 
da Lei nº 8.884/94, condenando, por maioria, as representadas Abbott Laboratórios do Brasil Ltda., Eli Lilly do Brasil Ltda., 
Indústria Química e Farmacêutica Schering Plough S/A, Produtos Roche Química e Farmacêutica S/A, Monsanto do Brasil 
Ltda., Laboratório Biosintética Ltda., Bristol-Myers Squib Brasil S/A, Aventis Pharma Ltda., Bayer S/A, Eurofarma 
Laboratórios Ltda., Akzo Nobel Ltda., Glaxo Wellcome S/A, Merck Sharpe & Dohme Farmacêutica e Veterinária Ltda, 
Astra Zeneca do Brasil Ltda., Boeringher Ingelheim do Brasil Química e Farmacêutica Ltda., Aventis Behring Ltda., Sanofi-
Synthelabo Ltda., Laboratórios Wyeth-Whitehall Ltda. e Byk Química Farmacêutica Ltda. ao pagamento de multa no valor 
de 1% (um por cento) sobre o faturamento bruto de cada uma das representadas no exercício anterior ao da instauração do 
presente Processo Administrativo, isto é, referente ao ano de 1998, corrigido segundo os critérios de atualização dos tributos 
federais pagos em atraso, até a data do recolhimento da respectiva multa, nos termos do artigo 11 da Lei n.° 9.021/95, e com 
fundamento no artigo 23, inciso I, da Lei nº 8.884/94, e ainda tendo em vista os critérios para a aplicação da pena previstos 
 457 
 
  
O mencionado art. 68 é taxativo ao dispor que o abuso de poder econômico pelo 
detentor da patente poderá levar à cassação desta. Tal abuso, entretanto, deverá ser comprovado 
por decisão administrativa ou judicial. Já o art. 73, § 2.°, da Lei n.° 9.279/1996, impõe ao 
requerente de licença que invocar abuso de poder econômico o dever de juntar os documentos 
que o comprovem. Além disso, o abuso de poder econômico poderá ser eventualmente 
constatado pelo órgão de defesa da concorrência. Assim, o posterior requerimento de concessão 
de licença compulsória junto ao INPI deve ser instruído com a decisão do CADE sobre o caso.  
Para aferir se uma conduta é (ou não) contrária à sadia concorrência, deve-se 
verificar, juridicamente, se a conduta das partes envolvidas constitui, ou não, abuso dos seus 
direitos de propriedade industrial e concomitantemente, deve-se equacionar a relação, no caso 
concreto, entre, por um lado, o disposto no art. 5.º, XXIX, da Constituição Brasileira e a Lei n.º 
9.279/1996 (que assegura aos detentores de propriedade industrial o privilégio temporário de sua 
utilização, mas que, em si, já prevêem a possibilidade de abuso). Por outro lado, é preciso 
equacionar a relação entre os arts. 170, IV, e 173, §4.º, da Constituição e a Lei n.º 12.529/2011 
(que assegura a livre concorrência), ressalvando-se, novamente, que tal relação não implica 
necessariamente um conflito. 1391 
Com relação à aferição de abusividade, deve-se ter em mente que o exercício de 
um direito será abusivo, sempre que seu titular o exercer fora dos limites intrínsecos, próprios de 
                                                                                                                                                        
no artigo 27 da mesma Lei nº 8.884/94, devendo apresentar o valor do referido faturamento bruto e os valores dos impostos 
incidentes ao CADE em 30 (trinta) dias, contados da publicação do acórdão da presente decisão, nos termos do voto do 
Conselheiro Luís Fernando Rigato Vasconcellos; condenando, ainda, por maioria, a representada Janssen-Cilag 
Farmacêuticas Ltda. ao pagamento de multa no valor de 2% (dois por cento) sobre o faturamento bruto da representada no 
exercício anterior ao da instauração do presente Processo Administrativo, isto é, referente ao ano de 1998, corrigido segundo 
os critérios de atualização dos tributos federais pagos em atraso, até a data do recolhimento da respectiva multa, nos termos 
do artigo 11 da Lei n.° 9.021/95, e com fundamento no artigo 23, inciso I, da Lei nº 8.884/94, e ainda tendo em vista os 
critérios para a aplicação da pena previstos no artigo 27 da mesma Lei nº 8.884/94, devendo apresentar o valor do referido 
faturamento bruto e os valores dos impostos incidentes ao CADE em 30 (trinta) dias, contados da publicação do acórdão da 
presente decisão, nos termos do voto do Conselheiro Luís Fernando Rigato Vasconcellos; determinar ainda às representadas 
publicarem, cada uma, em meia página de jornal e às suas expensas, por dois dias seguidos, durante duas semanas 
consecutivas, nota pública contendo o extrato da decisão do CADE, no jornal de maior circulação nacional, nos termos do 
art. 24, inciso I, da Lei nº 8.884/94, comprovando perante o CADE o cumprimento de todas as determinações acima citadas, 
no prazo de 30 (trinta) dias, a contar da publicação do acórdão da presente decisão, e o pagamento das multas aplicadas 
acima no prazo de 60 (sessenta) dias, a contar da publicação do acórdão da presente decisão, nos termos do voto do 
Conselheiro Luís Fernando Rigato Vasconcellos; impor multa diária pelo descumprimento da decisão no valor de 6.000 (seis 
mil) UFIR’s equivalente a R$ 6.384,00 (seis mil trezentos e oitenta e quatro reais), nos termos nos termos do voto do 
Conselheiro Luís Fernando Rigato Vasconcellos. Vencidos os Conselheiros Ricardo Villas Bôas Cueva e Luiz Carlos Thadeu 
Delorme Prado, que votaram pelo arquivamento do presente Processo Administrativo. O Plenário ainda, por unanimidade, 
recomendou às representadas a adesão a um programa de compliance antitruste.” Endereço: http://www.cade.gov.br/plenario/ 
Sessao_401/Relat/Relatorio-PA-1999-009088-CRF-DF-Laboratorios-Cueva.pdf. Consulta: 02.08.2011. Este processo foi 
anulada pela Justiça Federal, ainda pendente de julgamento pela 2.ª Instância. 
1391
 Cf. Carlos E. J. RAGAZZO, Investigação preliminar ... op. cit. 
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suas finalidades sociais e econômicas. A base essencial para a mensuração da abusividade, 
portanto, são os fins econômicos e sociais que amparam a previsão daquele direito. Deve-se ter 
como parâmetro a razão legítima para a inclusão de tal direito no ordenamento. Uma vez que o 
exercício do direito desvirtue os fins que justificam a sua existência legítima, estará caraterizada a 
abusividade.1392 
Cabe ressaltar, outrossim, que essa análise de abusividade não requer a 
demonstração jurídica de culpa ou dolo, mesmo no direito civil. Embora o dolo ou a culpa possa, 
porventura, estar presente em uma conduta abusiva, sua verificação não é necessária para 
configurar o abuso. Tal entendimento é corroborado pelo caput do art. 36 da Lei n.º 
12.529/2011.1393 
O sistema jurisdicional brasileiro possui outras formas de regulação 
governamental que, juntamente com o trabalho do CADE, impedem a ocorrência de ilicitudes 
que prejudiquem a ordem econômica. Nesse sentido, foi criada a Câmara de Medicamentos 
(composta por representantes dos Ministérios da Saúde, da Justiça, da Fazenda e da Casa Civil) 
para averiguar eventuais excessos aos limites estipulados 1394. Diante dessa análise, observa-se que, 
nos seus diversos aspectos, a lei brasileira aproxima-se das experiências Europeia e norte-
americana no tratamento das condutas anticoncorrenciais realizadas por titulares de patentes, em 
particular, no setor farmacêutico. Contudo, diferentemente da tradição que já existe nos citados 
sistemas quanto à coibição dessas práticas, o pequeno número de julgados em que a legislação do 
Brasil foi aplicada não permite que se façam afirmações peremptórias1395. 
                                                 
1392
 Cf. Carlos E. J. RAGAZZO,  Investigação preliminar ... op. cit. 
1393
 Lei n.º 12.529/2011: “Art. 36.  Constituem infração da ordem econômica, independentemente de culpa, os atos 
sob qualquer forma manifestados, que tenham por objeto ou possam produzir os seguintes efeitos, ainda que não sejam 
alcançados: (...)”. 
1394
 Celso Fernandes CAMPILONGO, “Política de Patente ...” op. cit. p. 175, aponta outras medidas cabíveis que 
poderiam ser utilizadas: a) flexibilização do sistema legal de patentes (facilitando, por exemplo, a produção de genéricos); b) 
verificação dos contratos de compra e venda entre produtores e seguros-saúde; c) negociação de seguros-saúde públicos com 
os produtores de farmacêuticos para a fixação dos preços dos produtos no valor de seus custos marginais; d) promoção de 
descontos de acordo com o volume de compra dos produtos; e) redução dos impostos incidentes sobre os medicamentos; f) 
incentivo ao incremento da oferta de genéricos e reordenamento do setor de distribuição, tanto no atacado quanto no varejo; 
g) negociação de uma política de preços com a indústria, com definição de critérios de reajustes, indicadores de desempenho 
e penalidades em caso de desrespeito ao que foi pactuado. Todas essas práticas compensam os custos e gastos dos 
investimentos em I&D e, ao mesmo tempo, impedem os abusos e o aumento exorbitante dos preços. A questão dos 
medicamentos deve ser analisada com cautela, por se tratar de produto essencial à política sanitária. Logo, não pode ficar 
submetida às livres forças desse mercado em que predomina a concorrência imperfeita.  
1395
 Cf. Barbara ROSENBERG, “Interface entre o Regime de Patentes e o Direito Concorrencial no Setor 
Farmacêutico”, in Propriedade Intelectual. Estudos em Homenagem à Professora Maristela Basso. Curitiba: Juruá Editora, 
2005. p.  292. 
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De igual sorte, da análise da legislação brasileira, conclui-se que a disciplina da 
concorrência no Brasil é instrumental, ou seja, não é um fim em si mesma, mas um meio que 
busca um fim maior, que é assegurar a todos uma existência digna, conforme os ditames da 
justiça social. Tal caráter instrumental significa que, em determinadas situações, a concorrência 
pode até ser sacrificada se ficar provado que os efeitos maléficos da suposta prática 
anticoncorrencial são suplantados pelos seus respetivos benefícios.1396 Em consequência disso e 
considerando que os efeitos das condutas anticoncorrenciais podem ser deletérios ao mercado e 
ao bem-estar social, a exploração desse campo se faz premente. Se, mesmo em países onde há 
tendência de elevar a proteção patentária, o direito anticoncorrencial tem desempenhado 
importante papel em coibir abusos, então faz todo o sentido aprofundar essas possibilidades no 
Brasil 1397. 
A análise de casos, pelo CADE, envolvendo denúncias de condutas 
anticompetitivas derivadas de direitos de propriedade intelectual ainda não é significativa. Podem-
se citar, porém, os seguintes exemplos: AP n.º 08012.001315/2007-21, na qual se discutiu um 
suposto abuso do direito de patente da Philips relativo a hardwares de reprodução de DVDs 
(Conselheiro Olavo Zago Chinaglia); AP n.º 08012.005727/2006-50, na qual se averiguou 
denúncia contra a Alcoa Alumínio por, supostamente, restringir a concorrência na oferta de perfis 
de alumínio, por meio de alegados pedidos fraudulentos de registros de desenho industrial e 
patentes de modelo de utilidade (Conselheiro César Costa Alves de Matos); PA n.º 
08012.008659/1998-09, que apurou denúncia de que a Monsanto estaria condicionando a venda de 
sementes de soja transgênica à venda, concomitante, de seu herbicida, bem como estaria 
impedindo o acesso de concorrentes às sementes de soja transgênica (Conselheiro Luís Fernando 
Rigato Vasconcellos); AP n.º 08012.002034/2005-24, instaurada contra a Microsoft, acusada, entre 
outras condutas, de concessão de licenças de uso restrito e de venda casada de seu sistema 
operacional e navegador e de seus aplicativos (Conselheiro Luiz Alberto Esteves Scaloppe).  
Embora tais casos não necessariamente tenham resultado em condenação, eles 
demonstram a possibilidade jurídica de análise e intervenção do CADE em condutas 
anticoncorrenciais derivadas de direitos de propriedade industrial1398. 
 
                                                 
1396
 Cf. Gustavo Piva de Gustavo Piva de ANDRADE,  “A Interface entre ...” op. cit. p. 3. 
1397
 Cf. Barbara ROSENBERG, “Interface entre o Regime ...” op. cit. p. 291. Anota Carlos M. CORREA, “Abuso 
de Derechos de ...” op. cit. p. 73, que existem crescentes provas de que uma conduta abusiva pode  ser decorrente de direitos 
de patente, com a intenção de criar barreiras a ações dos concorrentes interessados, ainda que esses dieitos não sejam 
efetivamente utilizados mediante procedimentos judiciais. O custo, a duração e o risco dos litígios de patentes podem ser um 
fator suficientemente disuasivo para potenciais concorrentes. 
1398
 Cf. Carlos E. J. RAGAZZO, Investigação preliminar ... op. cit. 
 460 
 
  
 
5. Condutas anticoncorrenciais realizadas no âmbito dos medicamentos na 
União Europeia, nos Estados Unidos e no Brasil  
 
  Conforme foi assinalado nos tópicos anteriores, apesar do caráter legal que reveste 
o exercício do direito de patente, pode acontecer o abuso desse direito. Em geral, o abuso do 
monopólio da patente se produz em situações típicas e determinadas1399. Relativamente às 
indústrias farmacêuticas, tem-se evidenciado, especialmente, através de artifícios para impedir a 
entrada de potenciais concorrentes no mercado (medicamentos genéricos, em particular1400). A 
incidência de tais práticas pela indústria farmacêutica, especificamente por parte daquelas 
detentoras de produtos novos patentados, é contrária ao objeto fundamental que alavanca a 
existência do sistema de patente, qual seja, a promoção e o incentivo à criatividade e à inovação.  
Nas condutas mencionadas, existe o objetivo comum de impedir a entrada de 
novos concorrentes, tanto no momento em que a patente está prestes a expirar, como após a 
existência de medicamentos genéricos no mercado. Isso se deve, principalmente, ao poder de 
mercado que as patentes, em muitos casos, garantem aos seus titulares, bem como aos 
conseqüentes incentivos que estes têm para manter preços monopolísticos 1401. Nessa tentativa 
desesperada de maximizar a duração do tempo de exclusividade patentária dos medicamentos de 
referência, mantendo a exclusividade do mercado, as indústrias farmacêuticas vêm empreendendo 
inúmeras e inteligentes estratégias, aparentemente legais (em algumas situações), para manter o 
período de exclusividade.  
O tema se reveste de grande importância, particularmente, no que diz respeito à 
abordagem referente às modalidades mais comuns de práticas anticoncorrenciais no setor 
farmacêutico. Convém destacar que as autoridades de defesa da concorrência podem 
desempenhar um importante papel na eficácia do sistema patentário, inclusive para garantir que a 
propriedade intelectual ofereça níveis eficientes de concorrência no mercado.  
O mercado farmacêutico constitui um setor de dinâmica muito peculiar, sendo, 
por isso, passível de gerar efeitos anticoncorrenciais, os quais são expurgados em geral pela 
própria legislação. Dessa forma, os órgãos de defesa da concorrência devem estar atentos ao 
                                                 
1399
 Por exemplo, quando o titular defrauda a finalidade que persegue a proteção jurídica; quando pratica um 
exercício antissocial do seu direito ou quando, ao usar esse direito, trata de estender a sua posição dominante além dos limites 
do exclusivo outorgado. 
1400
 Não obstante, em algumas situações, poderá haver conluio entre as indústrias de medicamentos de referência e 
de genéricos. O maior prejudicado, neste caso, em havendo abuso, será o consumidor.  
1401
 Cf. Barbara ROSENBERG,  “Interface entre o Regime ...” op. cit. p. 279. 
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grande poder conferido para algumas indústrias, devendo agir com rigor, quando necessário 1402. 
Neste tópico, serão analisados os artifícios mais frequentemente utilizados pela indústria 
farmacêutica para estender o período de exclusividade e, por isso, têm sido alvo de discussões no 
âmbito internacional. Entretanto, não se tem a intenção de esgotar todas as possibilidades dessas 
estratégias, até porque são inúmeras e bastante criativas. Convém registrar, desde logo, que, 
sendo a matéria recente no Brasil, dar-se-á mais ênfase às experiências norte-americana e 
Europeia. 
Inicialmente, será abordado o uso ilícito do período exclusivo – especialmente 
quando ele resulte em poder de mercado – para se conseguir vantagens em relação a outros 
mercados, que não àquele no qual se aplique diretamente o direito exclusivo. Isso pode ocorrer, 
como será visto a seguir, por meio de acordos entre empresas de medicamentos de referência e 
de genéricos, de ajuizamento de ações perante os tribunais, da busca de proteção de patentes 
triviais desprovidas, em muitos casos, de atividade inventiva, e com a retirada do medicamento de 
referência do mercado antes de findo o exclusivo comercial, entre outros artifícios. Serão 
analisados, ainda, o regime de fixação do preço dos medicamentos, os casos de fusões e 
aquisições realizadas no setor farmacêutico, as licenças cruzadas, pools patentários e licenças 
exclusivas. Também serão objeto de apreciação o abuso do direito de patentes, a essential facility e a 
recusa de licenciamento. Por fim, serão analisadas as estratégias que vêm sendo empreendidas 
para retardar a entrada do medicamento genérico no mercado com a utilização do próprio 
sistema regulatório. É o que será delineado a seguir. 
 
5.1 Acordos entre empresas de medicamentos de referência e de genéricos 
 
Em matéria de acordos e práticas restritivas por parte dos titulares de direitos de 
propriedade intelectual, a União Europeia e os Estados Unidos adotam conceitos indeterminados 
e conceitos descritivos ao abrigo, em geral, de uma análise casuística (rule of reason1403) das 
situações em litígio1404. A celebração de acordos entre empresas de medicamentos de referência e 
genéricos, especialmente nos Estados Unidos - onde a própria legislação (Hath-Waxman)1405 prevê 
                                                 
1402
 Cf. Celso Fernandes CAMPILONGO,  “Política de Patente ...” op. cit. p. 170. 
1403
 Anota Reza BAHERIAN, “The Preserv Accesess …” op. cit. p. 164: “Each of these interests adequately 
justifies use of the rule of reason standard in judging reverse  payment settlement agreements. A per se illegal treatment of 
reverse payment settlements does not give due consideration to the patent exclusivity, public interest, and the interests of the 
parties involved”.  Vide sobre o tema Maristela BASSO, Propriedade Intelectual ... op. cit. p. 210 e ss. 
1404
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 346. 
1405
 Vide comentários sobre a interseção do Hatch-Waxman e o direito concorrencial em artigo de Michael A. 
CARRIER, Innovation for the 21st Century ... op. cit .p. 355 e 356. 
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um período de exclusividade comercial de 180 dias para a primeira empresa que utilizar o 
procedimento simplificado (ANDA) - tornou-se prática anticoncorrencial frequente e usual1406. 
Todavia, a jurisprudência norte-americana nem sempre considera esses acordos prejudiciais à 
concorrência, razão pela qual tais acordos são mais recorrentes nos Estados Unidos do que na 
União Europeia1407. 
Dentre os acordos entre empresas de medicamentos de referência e genéricos, 
destacam-se os que são realizados sob o manto do Poder Judiciário, em ações interpostas tanto 
por empresas fabricantes de medicamentos de referência, quanto de genéricos1408. As ações 
ajuizadas pelas indústrias de medicamentos de referência em face das empresas que produzem 
medicamentos genéricos baseiam-se na suposta violação do direito de patente ou certificado 
complementar de proteção dessa patente. A violação, suposta ou real, pode ser direta ou indireta. 
Ocorre a primeira hipótese quando, supostamente, a empresa de medicamentos genéricos pratica, 
sem o consentimento do titular da patente, um ou mais atos que atingem o direito de exclusivo 
do titular, ou seja, quando fabrica, armazena, importa, exporta, comercializa ou utiliza o produto 
patenteado sem o consentimento do detentor da patente. 
Já a violação indireta da patente (indirect infringement) consiste na atividade que um 
terceiro, sem infringir diretamente as várias reivindicações independentes de uma patente, facilita, 
promove ou instiga o cometimento de atos de violação direta de uma patente (produto, processo 
ou uso). Por exemplo, propicia o fornecimento de elementos essenciais da invenção protegida 
                                                 
1406
 Cf. Uché EWELUKWA, “Patent Wars in …” op. cit. p. 250; e Laura J. GREBE,  “Generic Entry …” op. cit. p. 
173. 
1407
 Registra Reza BAHERIAN, “The Preserv Accesess …” op. cit. p. 164: “Medications must not only be available 
to the public, but also affordable to the average consumers. The public also has as interest in enforcement of valid patentsin 
addition, the public has an interest in settlements of expensive and lengthy patent infrigement litigations. Generally, the 
public benefits from generic company´s entry int the pharmaceutical market. If sucessful in gaining entry, generic drug 
companies creat competition for the pioneer drug companies in the pharmaceutical market”.O referido autor aponta alguns 
fatores que contribuem paras as empresas de genéricos fecharem acordos com as indústrias de medicamentos de referência, a 
saber: “(1) the lack of funds and other resources to continue the patent litigation; (2) the uncertainty over how the lawsuit will 
be resolved; (3) the incentive of gaining an early entry into the market; and (4) the monetary award to conduct research and 
market its drugs. Each one of these factors alone is a strong reason for a generic drug company to enter into a settlement 
agreement with the pioneer drug company”.  
1408
 Cf. Ana BERENGUER, “La Competencia en el Sector Farmacéutico a partir del caso “AstraZéneca”, in Actas 
de Derecho Industrial (ADI) 29, Instituto de Derecho Industrial y Derecho de Autor. Universidad de Santiago de 
Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2008-2009. p. 662. Ao comentar o relatório da Comissão, a citada autora esclarece: “De 
acuerdo con la investigación preliminar de la Comisión, en casi la mitad de los acuerdos celebrados con empresas de 
genéricos en la Unión Europea (mas de 200 acuerdos) la capacidad de comercialización de éstas se vio restringida. Además, 
el 10 por 100 de los acuerdos consistieron en los “acuerdos de pago compesatorio”, aquellos en los que las empresas 
innovadoras realizam pagos a los fabricantes de genéricos a cambio de retrasar la entrada de los genéricos no mercado”. 
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(ou partes desses mesmos elementos) usados no seu fabrico a pessoas não autorizadas pelo titular 
ou pela lei, as quais ficam em condições de usar (diretamente) a invenção patenteada.1409 
Nos Estados Unidos, onde a emissão da AIM é atrelada à caducidade do direito 
de patente, as empresas de medicamentos de referência, tendo como base o 35 USC, s. 271 (e) 
(2), intentam ações de invalidade de patentes contra as empresas de medicamentos genéricos a 
partir da concessão da AIM. Tal se dá, especialmente, em razão de supostas declarações falsas1410 
acerca da situação do direito patentário.1411  
A princípio, um acordo não pode ser considerado como prejudicial às partes1412, 
especialmente se este as conduz a pôr termo ao litígio, mediante recíprocas concessões. Não 
                                                 
1409
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Violação Indirecta do Direito de Patente – Análise comparativa: Direito 
Português, Estrangeiro e Jurisprudência”, in O Direito, vol. IV, ano 140.º, 2008, p. 753 ss.; e Javier FRAMIÑAN SANTAS, 
“La Infracción Indirecta de Patente. Problemática relativa a la Indemnización de Daños”, in Revista de Derecho Mercantil, 
n.º 277,  julho-setembro, 2010. p. 943e  ss., p. 944.  
1410
 Nos EUA, quando do requerimento da AIM, a empresa que intente produzir o medicamento genérico precisa 
declarar perante o FDA que: a) a substância ativa não se encontra patenteada, b) a patente já caducou; c) a patente não 
caducou, mas o medicamento genérico irá apenas ser comercializado após a extinção da patente, de forma a que os efeitos da 
emissão da AIM do genérico só se produzirão em momento posterior à caducidade do direito de patente ou do certificado 
complementar; d) o direito de patente referente ao medicamento de referência não foi violado nem é inválido. 
1411
 35 USC 271 Infringement of patent: “(a) Except as otherwise provided in this title, whoever without authority 
makes, uses, offers to sell, or sells any patented invention, within the United States, or imports into the United States any 
patented invention during the term of the patent therefor, infringes the patent. (b) Whoever actively induces infringement of a 
patent shall be liable as an infringer. (c) Whoever offers to sell or sells within the United States or imports into the United 
States a component of a patented machine, manufacture, combination, or composition, or a material or apparatus for use in 
practicing a patented process, constituting a material part of the invention, knowing the same to be especially made or 
especially adapted for use in an infringement of such patent, and not a staple article or commodity of commerce suitable for 
substantial noninfringing use, shall be liable as a contributory infringer. (d) No patent owner otherwise entitled to relief for 
infringement or contributory infringement of a patent shall be denied relief or deemed guilty of misuse or illegal extension of 
the patent right by reason of his having done one or more of the following: (1) derived revenue from acts which if performed 
by another without his consent would constitute contributory infringement of the patent; (2) licensed or authorized another to 
perform acts which if performed without his consent would constitute contributory infringement of the patent; (3) sought to 
enforce his patent rights against infringement or contributory infringement; (4) refused to license or use any rights to the 
patent; or (5) conditioned the license of any rights to the patent or the sale of the patented product on the acquisition of a 
license to rights in another patent or purchase of a separate product, unless, in view of the circumstances, the patent owner 
has market power in the relevant market for the patent or patented product on which the license or sale is conditioned. (e) (1) 
(…)”. Endereço: http://www.uspto.gov/web/offices/pac/mpep/documents/appxl_35_U_S_C_271.htm. Consulta: 03.09.2011. 
1412
 As Cortes norte-americanas têm se posicionado com base no seguinte entendimento: “Where a case is complex 
and expensive, and resolution of the case will benefit the public, the public has a strong interest in settlement. The trial court 
must protect the public interest, as well as the interests of the parties, by encouraging the most fair and efficient resolution. 
United States v. Glens Falls Newspapers,18 Inc., 160 F.3d 853, 856-57 (2d Cir. 1998)”. Também a decisão proferida em 
Schering-Plough,23 402 F.3d at 1075: “There is no question that settlements provide a number of private and social benefits 
as opposed to the inveterate and costly effects of litigation.” E no processo Duplan Corp. v. Deering Milliken, Inc.,540 F.2d 
1215, 1220 (4th Cir. 1976): “[T]he settlement of patent litigation, in and of itself, does not violate the antitrust laws."; e Asahi 
Glass Co. v. Pentech Pharms., Inc., 289 F. Supp. 2d 986, 991 (N.D. Ill. 2003) (Posner, J., sitting by designation): The general 
policy of the law is to favor the settlement of litigation, and the policy extends to the settlement of patent infringement suits.” 
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obstante, os tribunais têm considerado que expandir os direitos de patente para além do alcance 
outorgado pelo legislador viola as leis anticoncorrenciais1413. O Federal and Trade Comission tem 
anulado concessões de patentes obtidas de maneira fraudulenta.1414 No entanto, os acordos nos 
quais se obtém o termo de ações de nulidade de patentes sobre medicamentos de referência (new 
drugs), em face do pagamento às empresas de medicamentos genéricos de uma contrapartida 
monetária, não têm merecido, ultimamente, a censura dos tribunais norte-americanos, por 
estarem ao abrigo das seções 1 e 2 do Sherman Act.1415  Conforme, igualmente, iremos analisar, tais 
tipos de acordos não têm sido (ainda) objeto de sindicação negativa pelos Tribunais Europeus e 
Brasileiros. 
Atualmente, nos EUA - contrariamente ao que sucede na União Europeia, onde 
os acordos não precisam ser comunicados às autoridades da concorrência (nos termos da 
alteração introduzida pelo Regulamento (CE) n.º 1/2003)1416 - tais acordos devem ser 
homologados pelo Federal Trade Comission (FTC) e pelo Departamento de Justiça. Esta 
modificação, como já referido, foi consequência da alteração ocorrida em 2003 no Hatch-Waxman 
Act pelo Medicare, Prescription Drug, Improvements, and Modernization Act.  (Medicare Act). O objetivo 
dessa alteração foi reduzir a prática de certos acordos restritivos da concorrência1417. 
Dentre os ajustes mais comuns e supostamente deletérios da concorrência, 
destacam-se os acordos conhecidos como exclusion payment ou reverse payment1418. Através deles, são 
feitas consertações, no sentido de que a empresa de medicamentos genéricos se comprometa a 
não entrar no mercado com o seu produto antes de expirar o prazo da patente ou do certificado 
complementar. Deve também comprometer-se a não questionar a validade da patente, mediante 
remuneração direta pela empresa detentora da patente. A seguir, serão analisados alguns acordos 
firmados nos Estados Unidos e na União Europeia, especialmente os acordos exclusion payment e 
de não contestação.  
                                                                                                                                                        
Informações obtidas no seguinte endereço eletrônico: http://patentlaw.typepad.com/patent /DDCTAMOXIFEN.pdf. Consult: 
07.11.2010. 
1413
 Sobre o assunto, vide comentários de Katarzyna CZAPRACKA, Intellectual Property and the Limits of 
Antitrust ... op. cit. p. 92 e ss. 
1414
  Nos anos 60, esta autoridade administrativa impugnou acordos celebrados entre a Pfizer e American Cyanamid 
sobre as patentes da tetraciclina e ordenou o licenciamento compulsório da patente. Concluiu-se que a Pfizer e American 
Cyanamid haviam formulado declarações falsas e ocultado informações essenciais ao examinador da patente, o qual foi 
induzido à concessão de uma patente que, de outra maneira, não poderia ser aprovada. Cf. Carlos M. CORREA, “Abuso de 
Derechos de ...” op. cit. p. 73 e 82. 
1415
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES,  “O Direito de Patentes, o Sistema ...” op. cit. p. 360. 
1416
 Cf. Steve D. ANDERMAN, “The New EC Competition …” op. cit. p. 113. 
1417
 Vide comentários de John R. THOMAS, “Challenges to the Sui …” op. cit. p. 649 e ss. 
1418
 Sobre os referidos acordos, vide comentários de John R. THOMAS, “Challenges to the Sui …” op. cit. p. 660 e 
ss. 
 465 
 
  
5.1.1 Estados Unidos da América 
 
 Na indústria farmacêutica, os acordos horizontais entre concorrentes são os mais 
frequentes e propensos à produção de efeitos anticoncorrenciais, os quais resultam, 
genericamente, em aumento do preço dos medicamentos e redução nos investimentos. Tais 
acordos também provocam a manutenção do monopólio da empresa de medicamentos de 
referência (com o seu produto a um preço mais elevado) e a privação dos consumidores de terem 
acesso a um medicamento (genérico) a preço mais baixo.1419 
  Não se pretende, com isso, dizer que os acordos verticais estejam isentos de 
efeitos anticoncorrenciais. Até porque as restrições verticais que imponham um preço mínimo de 
venda são ilegais per se. Além disso, as restrições sobre a fixação do preço máximo de venda, sobre 
as recusas de fornecimento e sobre as restrições territoriais, embora devam ser analisadas com 
mais atenção, de acordo com o critéro rule of reason1420, igualmente podem apresentar efeitos 
deletérios à concorrência. O 2.º Circuito Federal de Apelação (Second Circuit Court of Appeals) 
utilizou este último critério em, pelo menos, dois casos relevantes: o Tamoxifen Citrate Antitrust 
Litig e o In re Ciplofloxacin Hydrochloride Antitrust Litig. (ambos serão analisados a seguir). 
  Como foi visto, existe, ainda, um terceiro critério (quick-look), já utilizado em pelo 
menos três casos pelo 11.º Circuito Federal de Apelação (Eleventh Circuit Court of Appeals) Shering-
Plough, Valley Drug Co. V. Geneva Pharms., Inc.1421 e iii) Andrx Pharmaceuticals, Inc. v. Elan Corp. Os 
tribunais norte-americanos oscilam na utilização dos critérios, embora deem primazia ao rule of 
reason. A seguir, serão analisados os principais processos julgados pelos tribunais norte-
americanos ao longo dos últimos anos, envolvendo patentes farmacêuticas.  
                                                 
1419
 Exemplo de aplicação dessa regra pelo 6.º Circuito Federal de Apelação (Sixt Circuit Court of Appeals) foi o 
processo In re Cardizem Antitrust Litig. 
1420
 Isto porque podem, eventualmente, apresentar particularidade que tragam efeitos benéficos, como já se 
posicionaram os tribunais. 
1421
 Sobre a referida decisão, Lucy Grace DEARCE, “Deconstructing …” op. cit. p. 592, 594 e 595, faz o seguinte 
comentário: “Because patents are inherently anticompetitive, in Valley Drug, the Eleventh Circuit set forth a method of 
analysis to accommodate the competing policies of antitrust law and patent law.38 By requiring a determination of the extent 
to which an agreement exceeds the scope of a patent’s protection and the anticompetitive effects thereof, the Valley Drug 
analysis properly considers the exclusionary power of patents in ascertaining whether reverse payments should be subject to 
antitrust liability. (…) The Eleventh Circuit in Valley Drug held that reverse payments were not subject to either of the 
traditional modes of Sherman Act Section 1 analysis of per se or rule of reason. Instead, the exclusionary power of the patent 
was to be consid ered in an analysis that required consideration of the scope of the exclusionary potential of the patent, the 
extent to which the agreement exceeds that scope, and the resulting anticompetitive effects. Nearly two years later, in 
Schering-Plough Corp. v. Federal Trade Commission, the Eleventh Circuit collapsed the Valley Drug analysis into one that 
focused on the extent to which the exclusionary effects of the agreement exceeds the scope of the patent’s protection and the 
anticompetitive effects thereof.”. 
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a) In re Tamoxifen Citrate Antitrust Litig. Em dezembro de 1985, a empresa de 
medicamentos genéricos Barr Laboratories Inc. (Barr), almejando entrar no mercado com a versão 
genérica do medicamento de referência tamoxifen (o mais utilizado para o tratamento do câncer de 
mama), submeteu à FDA um pedido para emissão de uma autorização para comercializar o seu 
genérico. O pedido foi efetuado nos termos do § 4.º do Hatch-Waxman Act, que dispõe sobre a 
necessidade de o requerente da ANDA declarar perante a FDA, entre outros requisitos, que o 
direito de patente referente ao medicamento de referência (pioneer drug) não se encontra violado 
ou é inválido1422.  
  Ato contínuo, a Imperial Chemical Industries, PLC (ICI), detentora da patente do 
medicamento de referência tamoxifen, intentou uma ação contra a Barr (dentro do prazo de 45 dias 
após ter recebido a notificação do pedido de uma ANDA). Como resultado dessa ação, a  Barr 
ficou impedida, pelo prazo de trinta meses, de comercializar o seu genérico. Porém, o prazo 
poderia ser interrompido, caso a patente do tamoxifen fosse declarada inválida, o que veio a 
acontecer em 10 de abril de 1992. O fato ocorreu porque a empresa titular do direito de patente 
omitiu, deliberadamente, informações importantes ao USPTO quando do seu pedido de 
exclusivo. A ICI, por meio da Zeneca, Inc. (empresa que adquiriu a patente do tamoxifen em 1993), 
interpôs recurso para o Federal Circuit. Porém, antes mesmo da apreciação do recurso pelo 2.º 
Circuito Federal de Apelação (Second Circuit Court), a Zeneca e a Barr celebraram um acordo, no 
qual a primeira se comprometeu a efetuar o pagamento do valor de vinte um milhões de dólares 
para a Barr.  
  Diversas entidades intentaram perante o tribunal ações com vista à invalidação do 
acordo. Para tanto, justificaram que o acordo foi celebrado tendo como objeto uma patente que 
já havia sido declarada inválida pelo Discrict Court e cujo objetivo era, unicamente, manter o 
monopólio da Zeneca sobre o medicamento Tamoxifen. Após derrota na primeira instância, o 2.º 
Circuito Federal manteve a decisão, com base na circunstância de que deve ser levado em 
consideração, quando da apreciação de um acordo, se ele estende o monopólio do detentor da 
patente para além do âmbito do conjunto de direitos concedidos pela patente, previstos no 35 
U.S.C. § 282. No caso sub judice, essa extrapolação não havia sido demonstrada1423. 
                                                 
1422
 Cf. Reza BAHERIAN, “The Preserv Accesess …” op. cit. p. 160; Michael A. CARRIER, Innovation for … op. 
cit. p. 361 a 363;  Lucy Grace DEARCE,  “Deconstructing …” op. cit. p. 597 e 598;  e Laura J. GREBE,  “Generic Entry …” 
op. cit. p. 174 e 181 a 185. 
1423
 United States Court of Appeals for the Second Circuit. 2003. In Re: Tamoxifen Citrate Antitrust Litigation: 
“(…) Heeding the advice of several courts and commentators, we decline to conclude (and repeat that the plaintiffs do not 
ask us to conclude) that reverse payments are per se violations of the Sherman Act such that an allegation of an agreement to 
make reverse payments suffices to assert an antitrust violation. We do not think that the fact that the patent holder is paying 
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b) In re Cardizem CD Antitrust Litigation. A Andrx Pharmaceutical, Inc. (Andrx), em 30 
de dezembro de 1995, apresentou declaração junto ao FDA, informando que o direito da 
detentora do medicamento de referência cardizen DC, utilizado para tratar de dores crônicas, 
pressão baixa, prevenir ataques cardíacos e tromboses, não se encontrava violado ou inválido. O 
objetivo da Andrx era comercializar o genérico daquele medicamento, cuja detentora do registro 
do medicamento de referência era a Hoescht Marion Roussel, Inc (HMR)1424. 
A Andrx foi a primeira empresa de medicamentos genéricos a solicitar a emissão 
de uma ANDA, o que lhe assegurou um exclusivo comercial de 180 dias, nos termos do Hatch-
Waxman. Seguidamente, em janeiro de 1995, a HMT intentou uma ação de violação do direito de 
patente contra a Andrx (o que desencadeou o thirty-month stay). Em 15 de setembro de 1997, o 
FTC emitiu a ANDA para o genérico do Cardizen, o que permitiu à Andrx obter um exclusivo 
comercial com a duração de 180 dias. Não obstante, em 24 de setembro de 1997, a HMR e a 
Andrx celebraram um acordo para terminar o litígio. Nesse acordo, a Andrx se comprometeu a 
                                                                                                                                                        
to protect its patent monopoly, without more, establishes a Sherman Act violation. See Valley Drug, 344 F.3d at 1309 
(concluding that the presence of a reverse payment, by itself, does not transform an otherwise lawful settlement into an 
unlawful one); Asahi Glass, 289 F. Supp. 2d at 994 (asserting that "[a] ban on reverse-payment settlements would reduce the 
incentive to challenge patents by reducing the challenger's settlement options should he be sued for infringement, and so 
might well be thought anticompetitive," and observing that if the parties decided not to settle, and the patent holder ultimately 
prevailed in the infringement lawsuit, there would be the same level of competition as in the reverse payment case); Thomas 
F. Cotter, Refining the "Presumptive Illegality" Approach to Settlements of Patent Disputes Involving Reverse Payments: A 
Commentary on Hovenkamp, Janis & Lemley, 87 Minn. L. Rev. 1789, 1807 (2003) noting that "the plaintiff often will have 
an incentive to pay the defendant not to enter the market, regardless of whether the former expects to win at trial," which 
"suggests that reverse payments should not be per se illegal, since they are just as consistent with a high probability of 
validity and infringement as they are with a low probability. It also suggests that reverse payments should not be per se legal 
for the same reason."). But see Cardizem, 332 F.3d at 911 (calling a forty million-dollar reverse payment to a generic 
manufacturer "a naked, horizontal restraint of trade that is per se illegal because it is presumed to have the effect of reducing 
competition in the market for Cardizem CD and its generic equivalents to the detriment of consumers"). As other courts have 
noted, moreover, reverse payments are particularly to be expected in the drug-patent context because the Hatch-Waxman Act 
created an environment that encourages them. See Cipro II, 261 F. Supp. 2d at 252(noting that the Hatch-Waxman Act "has 
the unintended consequence of altering the litigation risks of patent lawsuits" and concluding that "reverse payments are a 
natural by-product of the Hatch-Waxman process"); accord Schering-Plough, 402 F.3d at 1074.In re Cardizem CD Antitrust 
Litig. (…) Under these circumstances, we see no sound basis for categorically condemning reverse payments employed to lift 
the uncertainty surrounding the validity and scope of the holder's patent. (…)We conclude that the facts as alleged in the 
plaintiffs' complaint, if proved, would not establish that the terms of the Settlement Agreement violated the antitrust lawsin 
the absence of any plausible allegation that the reverse payment provided benefits to Zeneca outside the scope of the 
tamoxifen patent, the plaintiffs have not stated a claim for relief with respect to the Settlement Agreement. See Twombly, 
425 F.3d at ---, 2005 WL 2420523, at *11, 2005 U.S. App. LEXIS 21390, at *32-*34. (…).” 
1424
 Cf. Laura  J. GREBE,  “Generic Entry …” op. cit. p. 176 e 177. 
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não efetuar atos preparatórios de comercialização do genérico e a abrir mão do prazo de 
exclusividade, mediante o pagamento do montante de quarenta milhões de dólares por ano1425. 
Os usuários (diretos e indiretos) do cardizen ajuizaram ação com vista à declaração 
da invalidade do acordo celebrado entre a HMR e a Andrx, alegando violação de leis 
anticoncorrenciais federais e estaduais. Utilizando o critério per se illegal rulle, o 6.º Circuito Federal 
de Apelação (Sixth Circuit Court of Appeals) considerou que o acordo violava a seção 01 do Sherman 
Act1426. 
                                                 
1425
 Cf. William H. ROONEY, Elai KATZ, Amy R. FITZPATRICK, Michelle LEUTZINGER e Peter J. 
SCOOLIDGE, “Review of Reverse-Payment Agreements: The Agencies, the Courts, Congress, and the European 
Commission”, in CPI – Competition Policy International, vol. 2, n.º 2, out/2009. p. 123; e  Michael A. CARRIER,  
Innovation for the 21st Century … op. cit. p. 357 e 358.  
1426
 In re: CArdizem CD Antitrust Litigation. Louisiana Wholesale Drug Co., et al., Plaintiffs-Appellees, v. Hoechst 
Marion Roussel, Inc., and Andrx Pharmaceuticals, Inc., Defendants-Appellants. Nº. 00-2483. United States Court of Appeals, 
Sixth Circuit: “(…) The defendants contend that this statement means that in order to allege antitrust injury adequately, a 
plaintiff must allege that the only way the defendant could have caused the plaintiff's injury was by engaging in the antitrust 
violation. Defs. Br. at 32-33in other words, if the defendant could have in theory caused the same injury without engaging in 
an antitrust violation, the plaintiff has not suffered an "antitrust injury," even if in fact it was the antitrust violation that 
caused the actual injury in a particular case. Applied to the present case, the defendants contend that the plaintiffs cannot 
allege an antitrust injury because Andrx could have unilaterally (and legally) decided not to market its generic version of 
Cardizem CD; they contend it is immaterial whether, in fact, it was the Agreement and the payment of $40 million per year 
that caused them to do so. Id. We disagree. (…) As the above discussion of Axis, Hodges and Valley Products demonstrates, 
the facts and holdings of those cases provide no support for the defendants' proposed interpretation of the "necessary 
predicate" language in Hodgesin none of these cases was a complaint dismissed for failure to allege antitrust injury based on 
a defendant's claim that it could have caused the same injury without committing the alleged violation. Rather, the complaints 
were dismissed for failure to allege antitrust injury because each of the defendants had taken an action that it was lawfully 
entitled to take, independent of the alleged antitrust violation, which was the actual, indisputable, and sole cause of the 
plaintiff's injuryin Axis, the antitrust violation was not the "necessary predicate" because the plaintiff's alleged injury — its 
exclusion from competing in the armature winding machine market — admittedly flowed not from the anticompetitive effects 
of the allegedly illegal purchase, but from its lack of access to "impenetrable" patents. 870 F.2d at 1107in Hodges, the 
antitrust violation was not the "necessary predicate" because the plaintiff's alleged injury — its exclusion from competing in 
the shuttle services from the airport to the Opryland site owned by defendants — actually flowed not from the 
anticompetitive effects of an allegedly unlawful market division agreement, but from the defendants' "lawful refusal to grant 
plaintiffs access to their private property." 26 F.3d at 39in Valley Products, the antitrust violation was not the "necessary 
predicate" because the plaintiff's alleged injury — its exclusion from competing in the franchisor's logoed amenity market — 
actually flowed, not from the anticompetitive effects of an allegedly unlawful tying arrangement, but from the defendant's 
lawful termination of a vendor agreement.18 Thus, in reality, we have only dismissed a case for failure to allege that an 
antitrust violation is the "necessary predicate" for the plaintiff's injury where it has been apparent from the face of the 
complaint that actual and unequivocally legal action by the defendant would have caused plaintiff's injury, even if there had 
been no antitrust violation. Application to this case of the "necessary predicate" test, as we have applied it in the cases which 
are the subject of the certified question, demonstrates that the district court correctly refused to dismiss these complaints for 
failure to allege antitrust injuryin essence, as exposed by the per se analysis above, see supra Part II.A., the complaints allege 
a plain vanilla horizontal agreement to restrain trade in the form of a multi-million dollar cash payment in consideration for 
forbearance by Andrx from selling on the market a product that it was ready and able to sell at a price lower than that charged 
by HMR for the patented product. There is nothing on the face of the complaint that suggests, much less establishes as a 
matter of law, that there was any physical or "impenetrable" legal impediment to Andrx's production and sale of its FDA-
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c) Shering-Plough Corp. v. FTC. A Shering-Plough detinha a patente sobre o 
revestimento da cápsula que permite uma ação de liberação prolongada da substância ativa K-
DUR 20, utilizado em conjunto com medicamentos sujeitos à receita médica para o tratamento 
de pressão alta ou doenças cardiovasculares congênitas, que caducara em 5 de setembro de 
2006.1427 
No ano de 1995, a Upsher-Smith Laboratories (Upsher) submeteu um pedido de 
aprovação ao FDA para comercializar a versão genérica do K-DUR 20. Após ter sido notificada 
da intenção da Upsher, a Shering-Plough intentou uma ação com vista à declaração da violação do 
seu direito de exclusivo. Em 1997, após dois anos de litígio, a Shering-Plough e a Upsher firmaram 
um acordo pelo qual a Shering se obrigava ao pagamento de uma substancial quantia e a conceder 
cinco licenças de produtos diversos para a Upsher1428. No mesmo ano de 1995, a empresa ESI 
                                                                                                                                                        
approved generic productindeed, some plaintiffs allege that HMR's patent infringement suit against Andrx was a "sham.". 
Nor can the defendants identify a lawful right that they had and exercised and that indisputably caused plaintiffs' injury. 
Thus, the complaint may be fairly construed as alleging that the per se illegal Agreement with its $89 million payment, not 
HMR's disputed 45%-18 patent, constituted the "necessary predicate" for Andrx's decision to keep its FDA-approved 55%-18 
generic product off the market and HMR free from any generic product competition. The fact that Andrx could have 
unilaterally, and legally, decided not to bring its generic product to a manifestly profitable market has no relevance in 
assessing whether the plaintiffs adequately alleged that the antitrust violation was the necessary predicate for their injury. 
What remains is the defendants' contention that Andrx would have stayed out of the market even absent the Agreement and 
the payment of $40 million per year because Andrx feared incurring damages in the patent infringement litigation. Proof of 
allegations on the face of this complaint and reasonable inferences therefrom, however, could persuade a trier of fact that had 
HMR been confident of the independent durability of its patent and the validity of its infringement claim, it would not have 
paid $89 million to effect what the patent and infringement suit had already accomplished. Under the aegis of the complaint 
and inferences, a fact trier could also find that even if it is a "prudent" industry practice for a generic manufacturer to stay out 
of the market until the resolution of patent infringement litigation, Defs. Br. at 33, in this case, the patent infringement suit 
was a "paper tiger" incapable of deterring the generic producer from entering the market as soon as the FDA approved its 
product — as it had formally advised the patent court. If proved to be true, it would almost necessarily follow that the 
plaintiffs' injury flowed from the Agreement and payment of $40 million per year. At this stage of the litigation, we must 
leave this dispute for the trier of fact to evaluate. III. Conclusion. For the foregoing reasons, we answer both of the district 
court's certified questions as follows: it properly resolved the questions that it put to us in the course of denying defendants' 
motions to dismiss and granting the plaintiffs' motions for summary judgment that the defendants had committed a per se 
violation of the antitrust laws”. Endereço eletrônico: http://openjurist.org/332/f3d/896/in-re-cardizem-cd-antitrust-litigation. 
Consulta realizada em: 07.11.2010. 
1427
 Cf. Laura J. GREBE,  “Generic Entry …” op. cit. p. 180 e 181. 
1428
 In the United States Court of Appeals for the Eleventh Circuit.n.º 04-10688. Schering-Plough Corporation, 
Upsher-Smith Laboratories, Inc., a Minnesota Corporation having its principal place of business in Minnesota, Petitioners, 
versus Federal Trade Commission, Respondent: “(…) On June 17, 1997, the day before the patent trial was scheduled to 
begin, Schering and Upsher concluded the settlement. The companies negotiated a three-part license deal, which called for 
Schering to pay (1) $60 million in initial royalty fees; (2) $10 million in milestone royalty payments; and (3) 10% or 15% 
royalties on sales. Schering’s board approved of the licensing transaction after determining the deal was valuable to Schering. 
This estimation corresponds to the independent valuation that Schering completed in relation to Kos’ Niaspan, a substantially 
similar product to Niacor. That evaluation fixed Niaspan’s net present value between $225-265 million. (...).” Endereço 
eletrônico: http://www.ca11.uscourts.gov/opinions/ops/200410688.pdf. Consulta realizada em: 07.11.2010. Vide comentário 
à decisão em Michael A. CARRIER, Innovation for the 21st Century … op. cit. p. 358 a 360. 
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Lederle, Inc. (ESI) pediu também aprovação ao FDA para comercializar a versão genérica do K-
DUR 20, intentando ação de violação de patente contra a ESI. Em 1997, as duas empresas 
firmaram um acordo no qual a Shering ajustou com a ESI a partilha do tempo restante de duração 
do seu direito de patente, acordando também que a ESI poderia entrar no mercado em janeiro de 
2004 com a sua versão genérica. A ESI aceitou os termos do acordo mediante o pagamento da 
quantia de dez milhões de dólares. 1429 
A FTC entendeu que o acordo realizado entre a Shering e a ESI infringiu as leis 
anticoncorrenciais com base no critério rule of reason. Inconformadas, as empresas recorreram da 
decisão para o 11.º Circuito Federal de Apelação (11th Circuit Court of Appeals). De forma 
inovadora, o Tribunal rejeitou os critérios então adotados para a análise de situações 
anticoncorrenciais e aplicou um terceiro critério, que veio a ser conhecido como quick-look 
(embora nesse processo o critério tenha sido melhor divulgado, anteriormente fora aplicado em 
outro caso, conhecido como Valley Drug1430). A justificativa para essa inovação jurisprudencial se 
deu em razão das peculiaridades que envolvem casos de direito patentário e concorrencial. 
Entendeu-se que a própria natureza do direito patentário produz, por si só, efeitos 
anticoncorrenciais (pois o próprio titular da patente pode excluir terceiros de fazer uso do objeto 
da patenteado, nos termos do art. 35 USC § 282). 
O 11.º Circuito Federal de Apelação (11th Circuit Court of Appeals) julgou 
procedente a ação, por entender que os acordos realizados entre a Shering e a ESI não restringiam 
a concorrência para além da zona de exclusão prevista pelo direito de patente concedido à Shering. 
Para tanto, fez as seguintes observações: i) a patente que a Shering detinha sobre o medicamento 
de referência K-DUR 20 gozava de presunção de validade; ii) em face aos acordos se possibilitava 
que as empresas de medicamentos genéricos comercializassem outros produtos genéricos cinco e 
dois anos antes de expirar a patente; iii) as licenças concedidas pela Upsher à Shering constituíam 
                                                 
1429
 In the United States Court of Appeals for the Eleventh Circuit.n.º 04-10688. Schering-Plough Corporation, 
Upsher-Smith Laboratories, Inc. (…): “(…) Finally, in December 1997, Schering offered to divide the remaining patent life 
with ESI and allow Micro-K 20 to enter the market on January 1, 2004 - almost three years ahead of the patent’s September 
2006 expiration date.6 ESI accepted this offer, but demanded on receiving some form of payment to settle the case. At Judge 
Rueter’s suggestion, Schering offered to pay ESI $5 million, which was attributed to legal fees, however, ESI insisted upon 
another $10 million. Judge Rueter and Schering then devised an amicable settlement whereby Schering would pay ESI up to 
$ 10 million if ESI received FDA approval by a certain date. Schering doubted the likelihood of this contingency happening, 
and Judge Rueter intimated that if Schering’s prediction proved true, it would not have to pay the $10 million. The settlement 
was signed in Judge Rueter’s presence on January 23, 1998. (…)”. Vide comentários sobre esta decisão em artigo de Ana 
BERENGUER,  “La Competencia en el ...” op. cit. p. 666. 
1430
 Vide comentários ao processo em artigo de Lucy Grace DEARCE,  “Deconstructing …” op. cit.  p. 587 a 606. 
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uma contrapartida pelo pagamento efetuado e não um suborno para retardar a introdução do 
genérico no mercado1431. 
 
d) In re Ciprofloxacin Hydrochloride Antitrust Litig. A sociedade Barr, no intuito de 
comercializar a versão genérica do antibiótico ciprofloxacina hidrocloreto (Cipro), realizou pedido 
abreviado de AIM (ANDA), cuja detentora da patente era a Bayer. Ato contínuo, a Barr interpôs 
ação de nulidade da patente em face da Bayer, alegando que a substância ativa do Cipro era um 
composto já conhecido, razão pela qual não preenchia os requisitos de patenteabilidade1432.  
                                                 
1431
 In the United States Court of Appeals for the Eleventh Circuit.n.º 04-10688. Schering-Plough Corporation, 
Upsher-Smith Laboratories, Inc. (…): “(…)We think that neither the rule of reason nor the per se analysis is appropriate in 
this context. We are bound by our decision in Valley Drug where we held both approaches to be ill-suited for an antitrust 
analysis of patent cases because they seek to determine whether the challenged conduct had an anticompetitive effect on the 
market. 344 F.3d 1294, 1311 n.27.14 By their nature, patents create an environment of exclusion, and consequently, cripple 
competition. The anticompetitive effect is already present. “What is required here is an analysis of the extent to which 
antitrust liability might undermine the encouragement of innovation and disclosure, or the extent to which the patent laws 
prevent antitrust liability for such exclusionary effects.” Id. Therefore, in line with Valley Drug, we think the proper analysis 
of antitrust liability requires an examination of: (1) the scope of the exclusionary potential of the patent; (2) the extent to 
which the agreements exceed that scope; and (3) the resulting anticompetitive effects. Valley Drug, 344 F.3d at 1312. (…) 
The Commission, however, refused to consider the underlying patent litigation,and its certainty to be a bitter and prolonged 
process. All of the evidence of record supports the conclusion of the ALJ that this is not the case of a “naked payment” aimed 
to delay the entry of product that is “legally ready and able to compete with Schering.” The litigation that unfolded between 
Schering and ESI was fierce and impassioned. Fifteen months of mediation demonstrates the doubt of a peaceful conclusion 
(or a simple compromise, as the Commission would characterize it). (…) We have said before, and we say it again, that the 
size of the payment, or the mere presence of a payment, should not dictate the availability of a settlement remedy. Due to the 
“asymmetrics of risk and large profits at stake, even a patentee confident in the validity of its patent might pay a potential 
infringer a substantial sum in settlement.” E continuou afirmando que: “An exception cannot lie, as the Commission might 
think, when the issue turns on validity (Valley Drug) as opposed to infringement (the Schering agreements). The effect is the 
same: a generic’s entry into the market is delayed. What we must focus on is the extent to which the exclusionary effects of 
the agreement fall within the scope of the patent’s protection. Here, we find that the agreements fell well within the 
protections of the ‘743 patent, and were therefore not illegal. V. Conclusion. Valley Drug established the law in our Circuit. 
Simply because a brand-name pharmaceutical company holding a patent paid its generic competitor money cannot be the sole 
basis for a violation of antitrust law. This alone underscores the need to evaluate the strength of the patent. Our conclusion, to 
a degree, and we hope that the FTC is mindful of this, reflects policy. Given the costs of lawsuits to the parties, the public 
problems associated with overcrowded court dockets, and the correlative public and private benefits of settlements, we fear 
and reject a rule of law that would automatically invalidate any agreement where a patent-holding pharmaceutical 
manufacturer settles an infringement case by negotiating the generic’s entry date, and, in an ancillary transaction, pays for 
other products licensed by the generic. Such a result does not represent the confluence of patent and antitrust law. Therefore, 
this Court grants the petition for review. Accordingly, we SET ASIDE the decision of the Federal Trade Commission and 
VACATE its cease and desist order”. Endereço eletrônico: http://www.ca11.uscourts.gov/opinions/ops/200410688.pdf. 
Consulta: 07.11.2010. 
1432
 Uché EWELUKWA, “Patent Wars in the Valley of …” op. cit. p. 251 a 258,  apresenta detalhes importantes 
sobre o julgamento. Vide, também, Josef DREXL, “Pay-for-delay and Blocking Patents- Targeting Pharmaceutical 
Companies under European Competition Law”, in International Review of Intellectual Propertyand Competition Law (IIC), 
40(7), 2009. p. 751 a 755. As informações foram obtidas no acórdão do Federal Circuit. Endereço eletrônico: 
http://www.ftc.gov/os/2008/01/ciprobrief.pdf. Consulta: 09.09.2011.  
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Antes do julgamento da ação de invalidade proposta pela Barr, foi celebrado 
acordo nos seguintes termos: i) a Barr e companhias associadas não voltariam a questionar a 
validade da patente da Cipro; ii) a Barr se comprometeria a não fazer tentativas no sentido de 
comercializar no mercado o medicamento genérico Cipro antes da expiração da patente da Bayer; 
iii) a Bayer pagaria à Barr o montante de cinquenta milhões de dólares americanos1433. Além desses 
ajustes, restou convencionado que a Bayer pagaria à Barr o valor de trezentos e cinquenta milhões 
de dólares, a título de indenização, para ela não produzir nem comercializar o genérico da Cipro 
até 2004.1434 
Associações de consumidores e usuários diretos e indiretos do Cipro promoveram 
ações nos tribunais contra a Bayer, a Barr e companhias associadas, baseadas na violação do 
direito de concorrência (section 1 e 2 do Sherman Act) e nas leis de proteção ao consumidor. Dentre 
as acusações constantes da ação, estava a de fraude contra o USPTO, em razão de entenderem os 
requerentes que o Cipro não preenchia os requisitos da patenteabilidade, alegando também 
litigância de má-fé (pelo pedido referente à patente 444 do Cipro). 
A decisão de primeira instância foi no sentido de considerar que tais acordos não 
restringiam, de forma irrazoável, o comércio, não obstante a Bayer manter uma posição 
dominante no mercado relevante do referido medicamento. Portanto, o District Court entendeu 
que os acordos firmados não produziram um efeito anticoncorrencial fora da zona de exclusão da 
patente. Concluiu, afinal, que o titular da patente agiu dentro dos poderes conferidos pelo seu 
direito de patente, de modo que quaisquer efeitos potencialmente anticoncorrenciais que 
decorressem dessa atuação seriam corolários diretos do direito de patente1435.  
Tal decisão foi corroborada pelo Federal Circuit1436, sob o fundamento de que a 
patente, pela sua própria natureza, produz efeitos anticoncorrenciais e de que a essência do 
                                                 
1433
 Cf. Richard H. STERN,  “Antitrust Legality of “Reverse Payments” from Patentees to Accused Infringers 
Upheld: In re Ciprofloxacin Hydrochoride Antitrust Litigation”, in E.I.P.R., Issue 2. Thomson Reutrs (Legal) Limited and 
Contributors, 2009. p. 101; e William H. ROONEY, Elai KATZ, Amy R. FITZPATRICK, Michelle LEUTZINGER e Peter 
J. SCOOLIDGE, “Review of Reverse-Payment …” op. cit. p. 129 e ss. 
1434
 Anota Richard H. STERN, “Antitrust Legality of …” op. cit. p. 102: “In this case, the patentee Bayer 
apparently paid Barr, the generic drug company, more money to levae the market than Barr would have made even if it had 
won the suit, although less than Bayer would have lost. Thus, Bayer must haver thougt that the risk of loss (as a probability 
percentage) times the potential loss exceeded the payment to Barr. Should the public interest in clearing the market of 
spurious patents trump the patentee´s rational self interest in maximising its finacial return by prudent settlement) Or chould 
individual volition prevail?”  
1435
 A decisão é comentada por Doug BRODER, “United States: Procedure - Patent Reverse Payments” in,  
European Competition Law Review (E.C.L.R.), 30(8), 2009. N137.  
1436
 United States Court of Appeals for the Federal Circuit. In Re Ciprofloxacin Hydrochloride Antitrust Litigation. 
Arkansas Carpenters Health and Welfare Fund e outras v. Bayer AG and Bayer Corp, Hoechst Marion Roussel, Inc., The 
Rugby Group, Inc., Watson Pharmaceuticals, Inc. e Barr Laboratories, Inc: “(…) The reasonableness of an agreement under 
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acordo era meramente excluir a Barr e associadas de lucrarem com a invenção patenteada. 
Acrescentou, ainda, que existe uma tradição jurídica no país que consiste na prática reiterada e 
implementada na lei a favor da resolução de questões por meio de acordos e que tal prática é 
extensível aos processos em que se põe em causa um direito de patente. O Tribunal recusou-se, 
por fim, a incluir, como fator de análise, a probabilidade de a patente ser declarada inválida, como 
referido pelo FTC enquanto amicus curiae, porque, de acordo com o USC 35 § 282, as patentes 
gozam da presunção de validade. 
 
e) FTC  v. Cephalon (Federal Trade Commission, Plaintiff, v. Cephalon, Inc., Defendant  - 
United States District Court for the Eastern District of Pennsylvania removed from the United States District 
Court for the District of Columbia). O FTC, na tentativa de produzir uma divisão junto às Cortes 
Federais especializadas, para que a legalidade dos acordos reverse payments fosse apreciada pela 
Suprema Corte, vem recorrendo frequentemente à via judicial. Assim, em 2008, ajuizou ação 
junto ao District of Columbia contra a Cephalon, Inc. A FTC alegou que a Cephalon manteve 
propositadamente o seu poder de monopólio com relação à prescrição do medicamento de 
referência comercializado sob a marca provigil (modafinil, para o tratamento da narcolepsia)1437. 
Alegou também a prática de condutas anticompetitivas, que incluía a celebração de acordos com 
                                                                                                                                                        
the antitrust laws must be judged, of course, as of the time that the parties entered into it. See Valley Drug Co. v. Geneva 
Pharms., Inc., 344 F.3d 1294, 1306-07 (l l th Cir. 2003) (subsequent invalidation of patent does not alone render the 
challenged agreement anticompetitive). The district court took account ofthis principle when it concluded that it would be 
"inappropriate for an antitrust court to conduct an after-the-fact inquiry into the validity ofthe underlying patent," Op. 35, but 
then ignored it when it ruled out any "discount [to] the exclusionary power of the patent by any probability that the patent 
would have been found invalid." Id. at 57. In doing so, the court failed to take account of the uncertainty at the time of the 
settlement surrounding Bayer's ability to exclude Barr from the market through the legitimate exercise of its patent rights. 
(…) There is no reason why uncertainty regarding patent litigation should be treated differently where the certain exclusion 
ofa potential rival is obtained through a cash payment and not through the strength of the patent assertion. Thus, the 
settlement agreement here violates the antitrust law, and the district court should be reversed. (...) Of course, paying offthe 
first generic company ready to enter will often delay entry for years, during which time the branded (and generic) firms will 
profit handsomely, at the expense of consumers. The court failed even to address this consumer harm. And even ifsubsequent 
generics are ready to enter, the anticipated profits of each will remain substantially lower than the branded firm's, and also 
lower than the first generic's (having no exclusivity period from which to benefit). Each will find it advantageous, therefore, 
to agree not to enter, even for a modest payment. See, e.g., Class Action Complaint, In re Modafinil Antitrust Litig., No. 06-
1797 (E.D. Pa. complaint filed Apr. 27, 2006), at ';'l 43-49, 82-100 (allegations ofbranded drug manufacturer making 
exclusion payments to multiple generic rivals). The court's ruling would permit such forestalling of competition regardless of 
the patent's weakness. Consequently, the challenges to drug patents that Congress sought to encourage in Hatch-Waxman 
may well result in a wealth transfer to would-be generic entrants, but no benefit to consumers. Conclusion.The Court should 
reverse the district court's ruling. (…)”. Endereço eletrônico: http://www.ftc.gov/os/2008/01/ciprobrief.pdf. Consulta: 09.09. 
2011. 
1437
 A decisão e algumas peças processuais podem ser encontradas no seguinte endereço: http://www.ftc.gov 
/os/caselist/0610182/index.shtm. Consulta: 09.09.2011. 
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potenciais concorrentes (indústrias de medicamentos genéricos), inclusive acordos do tipo reverse 
payments1438. 
 
f) Solvay Pharmaceuticals, Inc. Recentemente, a FTC questionou os pagamentos 
realizados pela Solvay Pharmaceuticas, Inc. à Watson Pharmaceuticals, Inc. e a Par Pharmaceutical 
Companies, Inc.1439 Segundo alegou, o objetivo desses pagamentos era fazer com que as duas 
empresas não viessem a lançar a versão genérica do medicamento (repositor de testosterona) 
AndroGel, antes de 2015. Sob essa motivação, a FTC ajuizou uma ação junto ao United States 
District Court for the Central District of California, alegando violação do FTC Act, do Sherman Act e das 
leis concorrenciais da Califórnia.1440 
Em 2006, a Solvay desistiu do litígio que havia iniciado por infração de patente. 
Em troca, as empresas de genéricos deveriam atrasar a venda do genérico AndroGel até 2015. 
Acordaram, ainda, até aquela data, poderiam vender o medicamento em razão de um contrato de 
licença firmado com a Solvay.  A autoridade da concorrência considerou que tal conduta 
                                                 
1438
 Anotam William H. ROONEY, Elai KATZ, Amy R. FITZPATRICK, Michelle LEUTZINGER e Peter J. 
SCOOLIDGE,“Review of Reverse-Payment …” op. cit. p. 131. Os citados autores fazem o seguinte comentário: “The FTC 
filed suit in federal court rather than pursuing the conduct through the FTC’s administrative process (as was done in 
Schering-Plough) perhaps to avoid an appeal to a circuit in which the law on reverse payments appears to be largely settled 
(e.g., the Eleventh or Second Circuit). The FTC is seeking a permanent injunction barring Cephalon from enforcing the terms 
of the agreements with the four generic companies that prevent those companies from marketing generic versions of Provigil 
before 2012. The Cephalon case was transferred to the Eastern District of Pennsylvania in the Third Circuit. Motions to 
dismiss in the cases are pending. The FTC action is accompanied by private actions also challenging the Cephalon 
settlements.” 
1439
 A decisão e peças processuais poderão ser localizados no seguinte endereço eletrônico: 
http://www.ftc.gov/os/caselist/0710060/index.shtm. Consulta: 09.09.2011. Vide comentários à decisão em artigo de Douglas 
F. BRODER e Scott T. BAKER, “United States: anti-competitive practices - Federal Trade Commission - Intellectual 
property – Pharmaceuticals- Pay for delay - Congress testimony”, in European Competition Law Review (E.C.L.R.), 31(12), 
2010. p. N199-200. 
1440
 Cf. William H. ROONEY, Elai KATZ, Amy R. FITZPATRICK, Michelle LEUTZINGER e Peter J. 
SCOOLIDGE,“Review of Reverse-Payment …” op. cit. p. 132. Anotam eles: “The FTC filed a complaint in the United 
States District Court for the Central District of California, alleging violations of the FTC Act, Sherman Act, and California 
unfair competition laws. According to the FTC, while Solvay’s patent for AndroGel expires in 2020, ANDA first-filerWatson 
received FDA approval to market its generic AndroGel in 2006. As alleged in the Commission’s complaint, Solvay had 
estimated that a generic launch in mid-2006 would result in a loss of 90 percent of its sales within the year and in a decline in 
annual profits by about $125 million. The FTC claims that Solvay agreed to payWatson $19 million for the first year and an 
estimated $30 million annually for the next five years,75 and also agreed to pay Par $12 million annually for six years, 
purportedly in connection with co-marketing or back-up manufacturing arrangements. The Commission relied on arguments 
byWatson and Par in their Paragraph IV litigation with Solvay to allege that Solvay’s patent was unlikely to exclude generic 
competition and that the settlement agreement was an anticompetitive agreement to share monopoly profits.In a statement 
released with the filing of the Solvay complaint, then-Commissioner Leibowitz indicated that the Commission will continue 
to challenge such patent settlements as anticompetitive”.  
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constituía uma prática anticoncorrencial, porque mantinha um nível de preços elevado e impedia 
o acesso a pacientes e outros consumidores a medicamentos mais baratos.1441 
 
Como foi visto, o critério que vem sendo utilizado pela jurisprudência norte-
americana do Federal Circuit, nos casos em que as empresas farmacêuticas interpoem recursos 
contra sanções impostas pelo Federal Trade Commission em razão do cometimento de práticas 
anticoncorrenciais é o seguinte: perquirir se o negócio jurídico pelo qual se impede ou retarda a 
entrada de outro fármaco genérico no mercado está dentro dos limites formados pelo âmbito 
tecnológico de proteção do direito de patente ou do certificado complementar de proteção 
relativo ao medicamento inovador ou de referência.1442 Portanto, o Federal Circuit busca saber se a 
atividade de cujo exercício a empresa de medicamentos genéricos abdica é abrangida pelo âmbito 
de proteção da patente ou pelo certificado complementar de proteção1443. Atendendo-se, 
fundamentalmente, a natureza e a quantia pecuniária transferida para a empresa de medicamentos 
                                                 
1441
 Cf. Ana BERENGUER,  “La Competencia en el ...” op. cit. p. 665. 
1442
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES,  “O Direito de Patentes, o Sistema ...” op. cit. p. 350. 
1443
 Ainda que a Federal Trade Comission leve anos perseguindo com empenho esses acordos (pay-for-delay 
settlements), sua teoria de que eles impõem  uma restrição ao comércio tem sido rechaçada pelos tribunais. Em julho de 2009, 
em resposta a um convite endereçado pelo Second Circuit para enfrentar o desafio com a liquidação do Cipro emArkansas 
Carpenters Health e Welfare Fund v. Bayer AG, o Ministério da Justiça veio a afirmar que os reverse-payment deveriam ser 
tidos como “presumptively unlawful. The DOJ argued that, if the settlement allows no generic competition until patent 
expiration, defendants generally will be unable to rebut the presumption with a reasonable explanation for the payment. Even 
if both parties believe the patentee is likely to win the validity litigation, the DOJ would view the settlement as 
anticompetitive because “it eliminates the possibility of competition from the generic” before the patent’s expiration. While 
still a “rule of reason” analysis, this “presumptively unlawful” approach places a heavier burden on the defendants than the 
DOJ had previously advocated. In 2008, arguing against a per se approach, the DOJ expressed caution in impeding Hatch 
Waxman settlements:“In [the context of Hatch-Waxman settlements], per se illegality could increase investment risk and 
litigation costs to all parties. These factors run the risk of deterring generic challenges to patents, delaying entry of 
competition from generic drugs, and undermining incentives to create new and better drug treatments or studying additional 
uses for existing drugs.” Then, the DOJ also emphasized the government’s strong policy of encouraging the settlement of 
litigation to explain its reservations with a per se illegality rule. The DOJ, through the Solicitor General, even confronted the 
FTC position by submitting an amicus brief to the Supreme Court in Schering-Plough that recommended that the Court deny 
the FTC’s petition for certiorari. In its brief, the DOJ highlighted competing policy considerations between patent rights and 
antitrust laws and asserted that “the mere presence of a reverse payment in the Hatch-Waxman context is not sufficient to 
establish that the settlement is unlawful.” In contrast, in its more recent amicus brief to the Second Circuit in Arkansas 
Carpenters, the DOJ argued that the Tamoxifen standard “inappropriately permits patent holders to contract their way out of 
the statutorily imposed risk that patent litigation could lead to invalidation of the patent while claiming antitrust immunity for 
that private contract.” The DOJ also cautioned against embedding a patent trial within an antitrust trial, acknowledging that 
its current views are in tension with its previous call for an examination of the patent infringement claim’s merits. The DOJ 
argued that it is “neither necessary nor appropriate to determine whether the patent holder would likely have prevailed in the 
patent infringement litigation.” Instead, the DOJ advocated that the court base liability “on whether, in avoiding the prospect 
of invalidation that accompanies infringement litigation, the parties have by contract obtained more exclusion than warranted 
in light of that prospect.” Cf. William H. ROONEY, Elai KATZ, Amy R. FITZPATRICK, Michelle LEUTZINGER e Peter 
J. SCOOLIDGE, “Review of Reverse-Payment …” op. cit. p.132 e 133. 
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genéricos, a Federal Trade Commission entende que a circunstância da existência dessa transferência 
monetária elevada dificilmente consegue ser justificada senão com base no interesse que tem a 
empresa de medicamentos de referência de atrasar a introdução dos genéricos no mercado. Esta, 
segundo o entendimento da FTC, é razão suficiente para invalidar tais acordos, visto que toma 
por base o caráter anticompetitivo desses acordos. 
Da análise das decisões judiciais, depreende-se também que os tribunais dos EUA 
têm entendido que os acordos reverse payment são, em regra, lícitos. Por um lado, os tribunais 
levam em conta as vantagens em pôr termo ao litígio judicial, corroborando a segurança jurídica 
resultante da celebração de tais acordos e, por outro, acolhem a presunção de validade dos 
direitos de patente postos em causa. De posse desses argumentos, têm afirmado, reiteradamente, 
a compatibilidade desses acordos com as normas antitrust1444. Tal posição é merecedora de crítica, 
pelo menos em razão da fundamentação apresentada, qual seja: a relação entre os acordos e a 
I&D; a presunção da validade da patente; o objeto da patente; a status natural do reverse payment.1445 
De igual modo, apesar de sempre remeterem ao Hatch-Waxman - cuja função precípua é a 
promoção do medicamento genérico, para viabilizar e incrementar sua fabricação e 
comercialização, esse normativo vem sendo manipulado e deturpado para dar um cunho de 
legalidade aos acordos reverse payment.  
Quando as Cortes sustentam que os acordos são importantes, haja vista que o 
custo do litígios e os riscos a eles inerentes são altíssimos, não questionamos tal posição1446. No 
entanto, os acordos reverse payment são diferenciados, pois são realizados com base em suposta 
infração ao Hatch-Waxman. É o caso, por exemplo, das ações ajuizadas contra o primeiro 
solicitante do ANDA, que gozará do benefício de exclusividade na comercialização de 180 dias. 
Tal benefício deveria ter por objetivo incentivar interessados na produção de genéricos, com a 
outorga desse período de exclusivo, e não de moeda de troca para a realização de acordos 
excusos com uma contraprestação financeira. 
Outra justificativa adotada pelas cortes para a aceitação dos acordos reverse payment 
é que eles incrementam a I&D, o que, desde já, refutamos. Tal argumento foi referido em quase 
todas as decisões acima citadas (Tamoxifen, Ciprofloxacin, Shering, etc.). Ora, conforme será 
                                                 
 
1444
 Vide, S. P. BRANKIN, “Patent settlements and competition: where is the European Commission going”, in 
Journal of Intellectual Property Law & Practice, vol. 5, 2010.p. 23 e ss. 
1445
 Em sentido próximo, Michael A. CARRIER,  Innovation for the 21st Century … op. cit. p. 363 e 364. 
1446
 Este ponto será abordado no  item 5.2. 
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analisado no último capítulo, a I&D deverá ser incentivada e isso, efetivamente, só ocorre por 
meio do sistema de patentes (e de certificado complementar de proteção)1447.  
Aliás, não é esta a função do Hatch-Waxman1448. Seu objetivo primordial é, pelo 
contrário, o incentivo à produção de medicamentos genéricos e o seu lançamento no mercado, o 
mais rapidamente possível, quando finda a proteção patentária. Ademais, além da patente ou do 
certificado complementar, existe ainda outra proteção deferida aos fabricantes do medicamento 
de referência (titulares da patente), consubstanciada na proteção dos dados de prova, cujo 
objetivo é recompensar os gastos dispendidos para a obtenção da AIM. 
Nos Estados Unidos, conforme se observa da seção 282 do Patent Act, o direito 
de patente shall be presumed valid. É com base neste dispositivo que as cortes vêm adotando suas 
posições. No entanto, conforme foi abordado no  capítulo II da primeira parte, na área 
farmacêutica, a cada dia que passa, mais se requerem (e são concedidas) patentes que não 
preenchem os requisitos da novidade, da atividade inventiva e da atividade industrial. Ao 
solicitarem suas patentes, as empresas fazem apenas pequenas modificações em ingredientes 
ativos há muito tempo conhecidos (podem estar consubstanciados em um sal, um éster, um 
polímero etc.). Os institutos de patentes, especialmente os norte-americanas, têm sido bastante 
flexíveis na concessão de patentes dessa natureza1449.  
Essa presunção de validade deve ser adotada com bastante cuidado, e não de 
forma genérica ou tendenciosa, como vem sendo, utilizada. Com tal abertura, corre-se o risco de 
referendar acordos em ações de infração de patentes cujo exclusivo foi indevidamente concedido. 
A empresa de medicamentos genéricos irá, como contraprestação, receber uma remuneração pela 
desistência das ações propostas. Todavia, os consumidores (entendidos estes como os sistemas 
de saúde, a população em geral, planos de saúde etc.) ficam privados de terem acesso a um 
medicamento a um preço substancialmente mais baixo. Pergunta-se: deverão os consumidores 
ficar à mercê de tais acordos que retardarão a entrada do genérico no mercado? A resposta é não. 
                                                 
 
1447
 Quanto à postura dos tribunais federais dos EUA, vide H. HOVEMKAMP, “Antitrust and Innovation: Where 
Are and Where Ww Should Be Going”, 2011. p. 1 e ss. Endereço: http://papers.ssrn.com/sol3/papers.cfm?abstract 
_id=1611265. Consulta: 04.10.2011. 
1448
 Assinala  Michael A. CARRIER, Innovation for the 21st Century … op. cit. p. 368: “Lawsuits have been 
particularly prevalent  on blockbuster drugs such as Cipro, Claritin, Paxil, Pravachol, Prilosec, Prozac, and Zoloft. In fact, of 
the ten top-selling brand drugs in the United States in 2006, at least six (Nexium, Prevacid, Singular, Effexor XR, Plaviz, and 
Lexxapro) were the subject of litigation under the Hatch-Waxman Act in 2008”.  
1449
 Esclarece Michael A. CARRIER, Innovation for the 21st Century … op. cit. p. 367 e 368, que “empirical 
studies have consistently show that a significant percentage of granted patents are invalid. Surveys have found that – courts 
invalidated 46 percent of patents between 1989 e 1996; - the alleged infringer prevailed in 42 percent of the patent cases that 
reached trial between 1983 and 1999; - in patent cases between 2000 and 2004, courts found that 43 percent of patents werw 
invalid and 75 percent were not infrinded”.   
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Entendemos que a patente não deverá ser analisada de forma a presumir-se sempre ua validade, 
pelo menos nos casos em que ela for questionada no âmbito farmacêutico1450.  
A grande dificuldade em rebater esse argumento está no fato de que a maioria dos 
códigos e leis de propriedade industrial contém uma norma segundo a qual a concessão de 
direitos de propriedade industrial implica a presunção jurídica dos requisitos da sua concessão1451. 
Como tal presunção tem natureza (e valor) legal - e não sendo mera presunção judicial ou 
presunção hominis -, cabe ao concorrente ou, noutro plano mais complexo, à autoridade da 
concorrência, demonstrar que tais requisitos não se verificam no caso concreto. Caso contrário, 
que motivo teria levado a empresa de medicamentos de referência a transferir para o patrimônio 
da empresa de medicamentos genéricos uma soma tão elevada? 
Por fim, há que rebater o argumento de que os acordos reverse payments são 
decorrências naturais do Hatch-Waxman Act. Na verdade, tais acordos não deveriam ter sua 
legalidade presumida, mas antes sua ilegalidade1452. A presunção de legalidade se dá porque tais 
acordos não são, presumivelmente, pró-competitivos, de modo que tal raciocínio é levado em 
conta pelos tribunais quando da aplicação do critério rule of reason ou mesmo do critério quick-look. 
Obviamente, a parte que efetuar o pagamento (e a que receber) para encerrar a lide poderá 
apresentar esclarecimentos suficientes para justificar o acordo, como, por exemplo:  não possui 
informações suficientes para levar a lide adiante (asymmetric information), o custo da ação será 
infinitamente maior que o montante pago no acordo, entre outros.    
Do ponto de vista do direito da concorrência, esses acordos também devem ser 
analisados com bastante cuidado, pois envolvem divisão de mercado e fixação de preço, mesmo 
que indiretamente. No mercado de medicamentos, como já referido, as consequências poderão 
ser nefastas, pois esse tipo de acordo afeta diretamente os sistemas de saúde e, especialmente, a 
população em geral, que poderá ser privada de um medicamento essencial1453. A lição que se 
extrai dos casos analisados é que, tendo em vista a sua própria natureza, na medida em que o 
direito de patente afasta, por um período de tempo, os seus concorrentes (exclusivo temporal), o 
                                                 
1450
 Por exemplo, a primeira instância declara a invalidade da patente, a empresa detentora do direito patentário 
recorre e, em sede de recurso, ajusta um acordo reverse payment. 
 
1451
 No Código da Propriedade Industrial português, de 2003, essa norma encontra-se no n.º 2 do artigo 4.º. 
1452
 Defende posição similar Michael A. CARRIER, Innovation for the 21st Century … op. cit. p. 370, apresentando 
cinco razões para serem considerados presumidamente ilegais: “(I) The existence of Hatch-Waxman’s regulatory structure. 
(2) The regime’s ineffectiveness in promoting patent challenges. (3) The severe anticompetitive harm of market allocation. 
(4) the uniquely concerning nature of reverse payments. (5) A rebutal for reverse payments reflecting reasonable assessments 
of patent validity”.  
1453
 Tem sido veiculada a notícia de que a Bayer iria suspender o fornecimento de medicamentos à Grécia, Portugal 
e Itália, em razão de atrasos nos pagamentos. Se o medicamento fosse genérico, estes países não ficariam reféns de uma 
indústria farmacêutica (embora não estejamos aqui incentivando o descumprimento de obrigações). 
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legislador e o aplicador do direito devem ser extremamente cautelosos, no sentido de evitar a 
formação de lacunas legais suscetíveis de serem utilizadas para a prossecução dos interesses 
escusos do titular da patente1454.  
Por fim, deve-se reconhecer que esses acordos apresentam inúmeras dificuldades 
para o direito de concorrência, na medida em que eles traduzem o resultado de um 
comportamento perfeitamente legítimo no quadro do direito de patente, qual seja o de pôr termo 
a um litígio mediante recíprocas concessões. Ora, as autoridades reguladoras da concorrência e 
dos comportamentos dos agentes no mercado não têm legitimidade para avaliar e decidir se uma 
patente é válida ou nula. Por outro lado, também é certo que dificilmente poderão  amparar-se no 
objetivo de promoção da inovação todas as condutas cuja finalidade é a de manter vigente uma 
patente de duvidosa validade1455. 
 
5.1.2 União Europeia  
 
Na União Europeia, os acordos mais comumente celebrados entre as empresas de 
medicamentos de referência e as empresas de medicamentos genéricos são aqueles que envolvem 
I&D, produção, compra, comercialização, normalização, especialização e distribuição seletiva ou 
compra exclusiva. 
 
a) Especificidades. No espaço da UE, não se pode deixar de considerar a enorme 
influência do regime jurídico regulatório individual de cada Estado-Membro. Isto porque a 
regulação do preço de venda dos medicamentos, a fixação da co-participação estadual, a fixação 
das margens de comercialização dos vários agentes econômicos envolvidos, as regras sobre a 
distribuição de medicamentos, as regras sobre o armazenamento de medicamentos e as 
importações paralelas de medicamentos configuram especificidades suficientes para tornar 
aceitáveis determinadas práticas que, a princípio, seriam tidas como anticoncorrenciais.1456 
                                                 
1454
 Cf. Uché EWELUKWA, “Patent Wars in …” op. cit. p. 257. 
 
1455
 Vide, ainda, nesse sentido, Beatriz Conde GALLEGO, “La Política de Competencia en el Sector Farmacêutico: 
Nuevos Desafíos para la Relación entre los Derechos de Propriedad Industrial y el Derecho de Competência”, in Actas de 
Derecho Industrial (ADI) 31, Instituto de Derecho Industrial y Derecho de Autor. Universidad de Santiago de Compostela. 
Madrid: Marcial Pons, 2010-2011. p. 74. 
1456
 Em sentido próximo, J. P. REMÉDIO MARQUES. “O Direito de Patentes, o Sistema ...” op. cit. p. 348. Nesse 
sentido são as conclusões do advogado-geral F. G. Jacobs, apresentadas em 28 de outubro de 2004, no Processo C-53/03. 
Synetairismos Farmakopoion Aitolias & Akarnanias (Syfait) contra Glaxosmithkline AEVE: “À luz de todos os factores que 
analisei acima, considero que uma restrição nos fornecimentos por parte de uma empresa farmacêutica dominante com o 
objectivo de impedir a comercialização paralela é susceptível de se justificar como medida razoável e proporcionada para 
defender os interesses comerciais dessa empresa. Uma restrição desse tipo não se destina a garantir as disparidades de preços 
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Ora, se é preciso apreciar, antes do mais, o contexto econômico e jurídico1457 e a 
justificação da existência da referida restrição, existirá uma presunção da licitude da maioria dos 
acordos entre empresas que condicionam ou impedem a entrada dos medicamentos genéricos no 
mercado antes da caducidade das patentes e dos certificados complementares que digam respeito 
aos medicamentos de referência. Como foi visto, porém, as empresas de genéricos renunciam ou 
abdicam de pedir a declaração de nulidade desses direitos industriais e, em contrapartida, recebem 
um montante de dinheiro.1458 
Não obstante, procurar saber se esses acordos são ou não prejudiciais à 
concorrência depende de uma série de fatores, como visto acima, especialmente na União 
Europeia. Por essa razão, entendemos que, quando da análise desses acordos, deverá ser aplicada 
                                                                                                                                                        
que sejam da responsabilidade da própria empresa nem impede directamente o comércio, o qual é antes bloqueado pelas 
obrigações de serviço público impostas pelos Estados-Membros. Exigir que uma empresa satisfaça todas as encomendas de 
exportação que lhe são dirigidas impor-lhe-ia, em muitos casos, um ónus desproporcionado em virtude das obrigações éticas 
e legais de manutenção da distribuição em todos os Estados-Membros. Dadas as características económicas específicas da 
indústria farmacêutica, uma obrigação de fornecimento não promoveria necessariamente a livre circulação ou concorrência e 
poderia pôr em risco o interesse das empresas farmacêuticas na inovação. Além disso, não pode presumir-se que a 
comercialização paralela beneficiaria efectivamente o consumidor final de produtos farmacêuticos ou os Estados-Membros, 
como primeiros compradores desses produtos. Contudo, considero que a conclusão que aqui formulei se aplica 
exclusivamente à indústria farmacêutica nas circunstâncias actuais e ao tipo específico de conduta em causa no presente 
processo.  Penso que é altamente improvável que qualquer outro sector possua as características que me levaram a concluir 
que uma restrição no fornecimento para impedir a comercialização paralela é defensável no contexto dos produtos 
farmacêuticos. Do mesmo modo, se o contexto económico e regulamentar do sector farmacêutico europeu se viesse a alterar 
poderia ser necessário reanalisar a razoabilidade e a proporcionalidade da restrição nos fornecimentos num Estado-Membro 
com preços mais baixos.Também considero que a actuação de uma empresa farmacêutica dominante no sentido de repartir o 
mercado comum não poderia ser objecto de uma defesa semelhante. A proporcionalidade da restrição nos fornecimentos 
resulta, por um lado, do facto de, no sector farmacêutico, contribuir em termos muito limitados para a repartição do 
mercado.Por último, sublinho que a análise precedente não exclui a possibilidade de uma restrição no fornecimento por parte 
de uma empresa farmacêutica dominante poder contrariar a jurisprudência constante do Tribunal de Justiça em matéria de 
recusa de fornecimento, no caso de ter consequências negativas para a concorrência resultantes de outros factores que não a 
restrição da comercialização paralela.” Endereço: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX: 
62003C0053:PT:PDF. Consulta: 05.11.2010. Anota Matteo NEGRINOTTI, “Abuse of Regulatory …” op.. cit. p. 457, acerca 
do parecer do advogado geral Jacobs no processo Syfait o seguinte: “It could be argued after the recent Opinion delivered by 
Advocate General Jacobs in Syfait and the recent judgments bt the ECJ in Bayer (Adalat) and GlaxoSmithKline that the 
Court is moving towards a more lenient application of competiton rules in the pharmaceutical sectorin particular, as far as 
infringements of Art. 82 are concerned (as in the present case), this statement seems inaccurate. Taking a closer look at the 
very persuasive Opinion of the AG in Syfait, it is evident thar this doctrine is strictly applicable and is far from opening the 
floodgates for the non-application of competiton rules in the pharmaceutical sector”. Também fazem anotações sobre o 
parecer José Ignácio MARTÍNEZ, “La Nueva Regulación ...” op. cit. p. 10 e ss; e Helmut BROKELMANN e Mariarosario 
GANINO, “Comentario de Urgencia da la Sentencia del Tribunal de Justicia en el Asunto GSSK Grecia”, in Comunicaciones 
em Propiedad Industrial y Derecho de la Competencia, n.º 51. CEFI - Centro de Estudios para el Fomento de la 
Investigación. Julio-Septiembro 2008. p. 163 e ss. 
1457
 Como, por exemplo, o mercado relevante, a natureza e a quantidade dos produtos que são objeto do acordo, a 
importância das partes no mercado relevante, o tipo de cláusulas que restringem a liberdade e as condições normativas do 
sistema administrativo de regulação dos medicamentos. 
1458
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 350. 
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a regra rule of reason às referidas transações. Dessa forma, refutamos os argumentos segundo os 
quais esses acordos são, per se, anticoncorrenciais. Para tanto, parte-se da seguinte ponderação: 
“Se o titular da patente ou do certificado complementar de protecção podia, na ausência da 
transacção, impedir o fabrico ou a comercialização dos produtos que reproduzem, literal ou por 
equivalente, as reivindicações do fascículo da patente, mediante a dedução de providência cautelar 
e/ou acção principal de infracção, então não parece razoável impedir a obtenção desse mesmo 
efeito através de uma outra via autocompositiva. Independentemente da consideração dos 
interesses merceológicos das partes, é assim preciso imaginar como as coisas se passariam se o 
titular da patente ou do certificado complementar de protecção impusesse unilateralmente, antes 
da dedução da acção judicial, a proibição de acesso ao mercado da substância activa protegida por 
estes direitos industriais”.1459 
Continua o citado autor: “Neste caso, parece razoável impor que a empresa de 
medicamentos genéricos demonstre que, por via da celebração do acordo, fica totalmente 
impedida de atuar no mercado e que essa limitação excede o razoável alcance da protecção 
reconhecível ao direito de patente ou certificado complementar de protecção. Perante isto, a 
parte titular (ou licenciada) dos direitos industriais em questão poderá demonstrar que, a despeito 
disso, a limitação imposta à contraparte é razoável e objectivamente justificável”.1460 
Relativamente às cláusulas de não contestação insertas em acordos judiciais, no 
âmbito da União Europeia a Comissão tem entendido que, em geral, elas são compatíveis com o 
art. 101.º (ex-artigo 81.º) do TFUE, uma vez que o objetivo é pôr fim ao litígio judicial. É neste 
ponto que se fundamentam as Orientações da Comissão.1461 No entanto, caso sejam previstas 
licenças cruzadas no referido acordo, que venham a impor restrições à utilização da tecnologia, a 
empresa detentora da patente poderá ser enquadrada pelo n.º 1 do art. 101.º do TFUE (nos 
termos do n.º 207 das Orientações)1462. Por fim, impor a verificação de condutas 
                                                 
1459
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 363. 
1460
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES,  “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 363 e 364. 
1461
 Item 209 da Comunicação da Comissão (Orientações relativas à aplicação do artigo 81.º do Tratado CE aos 
acordos de transferência de tecnologia), de 27 de abril de 2004: “209. No contexto de um acordo de resolução de litígios e de 
não reivindicação, as cláusulas de não contestação são geralmente consideradas não abrangidas pelo n.º 1 do artigo 81.º É 
inerente a tais acordos que as partes acordam em não contestar os direitos de propriedade intelectual ex post abrangidos pelo 
acordo. Na realidade, o verdadeiro objectivo do acordo consiste em resolver os litígios existentes e/ou evitar futuros litígios.”  
1462
 Item n.º 209 da Comunicação da Comissão (Orientações relativas à aplicação do artigo 81.º do Tratado CE as 
acordos de transferência de tecnologia), de 27 de abril de 2004: “ Os acordos através dos quais as partes se concedem 
mutuamente licenças cruzadas e impõem restrições à utilização das suas tecnologias, incluindo restrições à concessão de 
licenças a terceiros, podem ser abrangidos pelo n.º 1 do artigo 81.º Quando as partes dispõem de um poder de mercado 
significativo e o acordo impõe restrições que ultrapassam claramente o necessário para eliminar o bloqueio, o acordo é 
susceptível de ser abrangido pelo n.º 1 do artigo 81.º, ainda que seja provável a existência de uma posição de bloqueio mútua. 
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anticoncorrenciais ao juiz responsável pela homologação do acordo é uma medida inadequada. 
Isto porque, a princípio, em uma ação em que se discute a eventual nulidade, o direito discutido é 
disponível, passível de ser negociado1463. 
No âmbito da UE, nos termos do n.º 1, alínea c), do art. 5.º do Regulamento (CE) 
n.º 772/20041464, unicamente nos casos em que houver, nos contratos de licença, renúncia à 
impugnação da validade dos direitos de propriedade intelectual, é que se poderá dizer que ocorre 
uma restrição grave à concorrência (hardcores restrictions). No entanto, como foi visto, tal alegação 
poderá ser refutada, caso fique comprovado o efetivo benefício ao consumidor. Neste caso, a 
nulidade afeta apenas a referida cláusula, e não o contrato ou acordo como um todo. Convém 
esclarecer que a hipótese citada diz respeito aos contratos de transferência de tecnologia. 
 
b) Reverse payment. Esse tipo de acordo exige o pagamento, por parte da empresa 
de medicamentos de referência, de uma compensação financeira à empresa de medicamentos 
genéricos. Tal exigência é efetuada por ocasião de ações (ou pedidos reconvencionais) destinadas 
a apreciar a nulidade da patente respeitante ao medicamento de referência ou ações de violação 
dessa patente, em que a demandada, empresa de genéricos, formula pedido reconvencional de 
nulidade. Relativamente a esses acordos, a tendência que se verifica junto à Comissão e ao 
Tribunal de Justiça é similar à norte-americana. No entanto, na União Europeia, esse tipo de 
acordo não é objeto, a princípio, de contestação pela Comissão, não tendo sido identificada 
                                                                                                                                                        
É particularmente provável que o n.º 1 do artigo 81.º seja aplicável, quando as partes partilham mercados ou fixam royalties 
recíprocas com um impacto significativo no mercado.” 
1463
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 366. O referido 
autor enfatiza: “Não julgo que seja de bom arrimo argumentar que as autoridades da concorrência ou os tribunais possam 
sindicar a legalidade destes acordos por via da sindicação da validade do direito de patente com base no qual foram 
celebrados. Não se esqueça que – por muito que seja criticada -, ao abrigo do artigo 4.º/2 do CPI de 2003, a concessão de 
direitos de propriedade industrial implica a (mera) presunção jurídica dos requisitos da sua concessão”.  Mattias 
GANSLANDT, “Intellectual Property Rights and Competiton Policy”, in Frontiers of Economics and Globalization. Hamid 
Beladi e E. Kwan Choi (org.). New York: Elsevier B.V.; 2008. p. 256, arremata: “Patents, patent litigation, and patent 
settlements increasingly influence competition. Settlements of patent disputes come in many forms, including licensing and 
cross-licensing agreements, patent pools, mergers, and joint venture. While they may be pro-competitive, settlements can also 
reduce competition and harm consumers. First, a settlement can facilitate collusion through a legally binding agreement that, 
for instance, sets a jointly profit-maximizing license fee. Second, a settlement can be used by an incumbent firm to make 
credible side payment to a potential competitor in return for its not entering the market with a competing technology or 
product. There is, accordingly, a strong case for applying competition law to settlements of disputes relating to IPR.Shapiro 
(2003) suggests that, from a competition policy standard, one should require that patent settlement leaves consumers at least 
as well off as they would have been from ongoing patent litigation”. 
1464
 Vide comentários ao Regulamento n.º 772/2004 em texto de Steve D. ANDERMAN,  “The New EC …” op. 
cit. p. 111 e ss. 
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nenhuma ação visando à nulidade de tais acordos1465. Estão, todavia, pendentes alguns 
procedimentos de investigação instaurados pela Comissão Europeia contra algumas empresas 
farmacêuticas. 
No mesmo dia em que a Comissão divulgou o relatório contendo os resultados 
do inquérito que efetuou junto ao setor farmacêutico, ela estava dando início ao procedimento de 
investigação contra a sociedade Laboratoires Servier, bem como contra várias empresas fabricantes 
de medicamentos genéricos1466. Em janeiro de 2010, foi instaurado um procedimento contra a 
sociedade Lundbeck1467, e, em abril de 2011, contra as sociedades Cephalone Teva1468. 
Denominador comum subjacente a esses procedimentos destinados a apurar, em concreto, a 
existência de infração às regras do direito da concorrência é a existência de vários acordos, cujo 
objetivo é restringir a comercialização de medicamentos genéricos. A posição da Comissão 
Europeia, ao iniciar esses procedimentos de investigação contra as citadas empresas, parece 
indicar a vontade (ou o voluntarismo) em obter a condenação de algumas empresas 
farmacêuticas, por celebrarem acordos contrários ao disposto no artigo 101.º do TFUE.  
É, porém, difícil distinguir os critérios objetivos que irão nortear esse juízo de 
censura e de ilicitude. Os efeitos favoráveis resultantes dessas investigações; a circunstância de 
que o alcance dos acordos se limita ao âmbito tecnológico de proteção da patente; a opinião do 
titular da patente acerca da validade do direito de que é titular; eis alguns pontos que podem vir a 
servir de diretrizes na aplicação de uma orientação pautada pela rule of reason. 
Não se pode negar que alguns desses procedimentos conduziram a resultados 
satisfatórios, do ponto de vista dos interesses dos usuários de produtos e serviços de saúde. Um 
desses casos ocorreu quando a sociedade espanhola Almirall denunciou, junto da Comissão 
Europeia, a empresa Boehringer, alegando a existência de vários pedidos de patente - relativas às 
substâncias ativas de uma doença pulmonar grave. Em julho de 2011, esse procedimento foi 
extinto, porque as duas empresas celebraram um acordo pelo qual puseram termo a todos os 
litígios respeitantes a esses pedidos de patente. Como resultado, a Boehringer celebrou com a 
                                                 
 
1465
 Em consonância com os resultados do inquérito efetuado pela Comissão ao setor farmacêutico, foram 
analisados vinte e três acordos deste tipo, que deram origem a pagamentos que ascendem a um montante total de cerca de 
duzentos milhões de euros, em favor das empresas fabricantes de medicamentos genéricos. 
 
1466
 Proc. COMP/39.612, de 8 de julho de 2009. OECD Policy Round Tables Generic Pharmaceutical, 2009. p. 153. 
Endereço: http://www.oecd.org/dataoecd/24/48/46138891.pdf. Consulta: 10.12.2011. 
 
1467
  Proc. COMP/39.226, de 7 de janeiro de 2010. 
 
1468
 Proc. COMP/39.686, de 28 abril de 2011.  
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Almirall contratos de licença de patente, para o território de países não integrantes do Espaço 
Econômico Europeu1469. 
 
5.1.3 Brasil 
 
 No tocante ao sistema vigente no Brasil, os princípios da concorrência (quanto a 
atos e contratos em geral) estão previstos no art. 881470 da Lei n.º 12.529/2011. O referido 
dispositivo dispõe que acordos firmados entre concorrentes (ou terceiros) que, de alguma forma, 
possam resultar na dominação do mercado relevante de bens e serviços, devem ser analisados 
pelo CADE.1471 Não obstante possa ser verificada, em tese, a lesividade do acordo, ainda assim 
                                                 
 
1469
 Cf. José António GOMEZ SEGADE, “Disminuición de los Acuerdos de Patentes entre Empresas Generadoras 
de Nuevos Fármacos y Empresas Productoras de Genéricos”, in Actas de Derecho Industrial (ADI) 31, Instituto de Derecho 
Industrial y Derecho de Autor. Universidad de Santiago de Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2010-2011. p. 660 a 961.  
1470
 Lei n.º 12.529/2011: “Art. 88.  Serão submetidos ao CADE pelas partes envolvidas na operação os atos de 
concentração econômica em que, cumulativamente: I - pelo menos um dos grupos envolvidos na operação tenha registrado, 
no último balanço, faturamento bruto anual ou volume de negócios total no País, no ano anterior à operação, equivalente ou 
superior a R$ 400.000.000,00 (quatrocentos milhões de reais); II - pelo menos um outro grupo envolvido na operação tenha 
registrado, no último balanço, faturamento bruto anual ou volume de negócios total no País, no ano anterior à operação, 
equivalente ou superior a R$ 30.000.000,00 (trinta milhões de reais).  § 1o  Os valores mencionados nos incisos I e II do 
caput deste artigo poderão ser adequados, simultânea ou independentemente, por indicação do Plenário do CADE, por 
portaria interministerial dos Ministros de Estado da Fazenda e da Justiça. § 2o  O controle dos atos de concentração de que 
trata o caput deste artigo será prévio e realizado em, no máximo, 240 (duzentos e quarenta) dias, a contar do protocolo de 
petição ou de sua emenda. § 3o  Os atos que se subsumirem ao disposto no caput deste artigo não podem ser consumados 
antes de apreciados, nos termos deste artigo e do procedimento previsto no Capítulo II do Título VI desta Lei, sob pena de 
nulidade, sendo ainda imposta multa pecuniária, de valor não inferior a R$ 60.000,00 (sessenta mil reais) nem superior a R$ 
60.000.000,00 (sessenta milhões de reais), a ser aplicada nos termos da regulamentação, sem prejuízo da abertura de processo 
administrativo, nos termos do art. 69 desta Lei. § 4o  Até a decisão final sobre a operação, deverão ser preservadas as 
condições de concorrência entre as empresas envolvidas, sob pena de aplicação das sanções previstas no § 3o deste artigo. § 
5o  Serão proibidos os atos de concentração que impliquem eliminação da concorrência em parte substancial de mercado 
relevante, que possam criar ou reforçar uma posição dominante ou que possam resultar na dominação de mercado relevante 
de bens ou serviços, ressalvado o disposto no § 6o deste artigo. § 6o  Os atos a que se refere o § 5o deste artigo poderão ser 
autorizados, desde que sejam observados os limites estritamente necessários para atingir os seguintes objetivos:  I - cumulada 
ou alternativamente: a) aumentar a produtividade ou a competitividade; b) melhorar a qualidade de bens ou serviços; ou c) 
propiciar a eficiência e o desenvolvimento tecnológico ou econômico; e  II - sejam repassados aos consumidores parte 
relevante dos benefícios decorrentes.  § 7o  É facultado ao CADE, no prazo de 1 (um) ano a contar da respectiva data de 
consumação, requerer a submissão dos atos de concentração que não se enquadrem no disposto neste artigo. § 8o  As 
mudanças de controle acionário de companhias abertas e os registros de fusão, sem prejuízo da obrigação das partes 
envolvidas, devem ser comunicados ao CADE pela Comissão de Valores Mobiliários - CVM e pelo Departamento Nacional 
do Registro do Comércio do Ministério do Desenvolvimento, Indústria e Comércio Exterior, respectivamente, no prazo de 5 
(cinco) dias úteis para, se for o caso, ser examinados. § 9o  O prazo mencionado no § 2o deste artigo somente poderá ser 
dilatado: I - por até 60 (sessenta) dias, improrrogáveis, mediante requisição das partes envolvidas na operação;  II - por até 90 
(noventa) dias, mediante decisão fundamentada do Tribunal, em que sejam especificados as razões para a extensão, o prazo 
da prorrogação, que será não renovável, e as providências cuja realização seja necessária para o julgamento do processo. ”.   
1471
 Cf. Denis Borges BARBOSA, Tratado da Propriedade ... op. cit. p. 974. 
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será deferida a autorização se este preencher os  requisitos previsto no  § 6.º do art. 88 da referida 
lei.1472  
 
5.2 Direito de ação nos tribunais por prática anticoncorrencial pelas 
empresas de medicamentos de referência e genéricos 
 
  O ajuizamento de uma demanda perante os tribunais, a princípio, é um ato livre e 
lícito, não gerando, por si só, qualquer tipo de responsabilidade civil. Essa prerrogativa está 
prevista, constitucionalmente, na maioria dos ordenamentos jurídicos.  Não obstante, a doutrina 
vem firmando o seguinte entendimento: “Quando o propósito do demandante for 
exclusivamente emulativo, quando há um manifesto desequilíbrio no exercício das posições 
jurídicas contrárias à boa-fé, quando ocorre uma desproporção significativa entre o benefício do 
titular e o sacrifício por ele imposto ao demandado, enquanto mecanismo disfuncional na não 
observância de princípios jurídicos e valores próprios do sistema, [crê-se] que o exercício do 
direito de acção é fulminado pela última válvula do sistema: o abuso do direito”.1473 
O abuso do direito de ação pode dar ensejo a uma demanda à luz das leis 
anticoncorrenciais1474. Os critérios pouco exigentes na verificação dos requisitos de 
patenteabilidade e a expectativa de adquirir direitos de patente para afastar concorrentes 
aumentam a possibilidade de ocorrer abuso do direito de ação), que pode gerar litigância de má-
                                                 
1472
 Cf. Denis Borges BARBOSA,  Tratado da Propriedade ... op. cit. p. 974. 
1473
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 340 e 341. O 
citado juristra apresenta um exemplo bem claro: “Isso pode suceder quando (...), a empresa de medicamentos de referência 
não pode desconhecer que o recuso aos tribunais administrativos ou aos tribunais judiciais, face ao objecto da acção (pedido 
ou causa de pedir), é manifestamente desprovido de fundamento e, apesar disso, propõe ou prossegue a demanda. O que se 
aplica, igualmente, à dedução de providências cautelares. Relevante para o juízo da ilicitude do comportamento e da culpa 
será, neste caso, um acervo de condutas ou omissões, tais como, entre outras: o teor das eventuais negociações havidas 
previamente entre as partes ou a posição do demandado durante tais negociações (v.g., a falta ou a existência de indicação 
acerca das reivindicações violadas respeitantes à patente do medicamento de referência, etc.), os meios de obter ou reforçar o 
poder negocial. Sobre as medidas cautelares mais frequentes e seus requisitos na Espanha, vide Isabel CARULLA e Ana 
CASTEDO, “Avances en la Protección Cautelar de las Patentes Farmacéuticas desde la entrada en vigor de la Ley 1/2000, de 
7 de Enero, de Enjuiciamiento Civil”, in Comunicaciones em Propiedad Industrial y Derecho de la Competencia, n.º 35. 
CEFI - Centro de Estudios para el Fomento de la Investigación. 2010. p. 13 e ss. 
1474
 Registre-se, que,independentemente de a petição ser ou não fraudulenta, não existe imunidade alguma que 
proteja aquele que intente fazer valer uma patente que se sabe ser inválida ou que foi obtida através de uma conduta indevida. 
Cf. Carlos M. CORREA, “Abuso de Derechos de ...” op. cit. p. 79. Sobre ações de concorrência desleal como meio de defesa 
perante ações de infração de patente, vide Ana Berenguer GIMÉNEZ e Beatriz Díaz de ESCAURIAZA, “Las Acciones de 
Competencia Desleal como Medio de Protección frente a la Infracción de una Patente. Pressupuestos de la Indemnización de 
Daños y Perjuicios. Comentario a la Sentencia núm. 966/2005 del Tribunal Supremo (Sala de lo Civil, Sección 1.ª), de 1 de 
Diciembre de 2005 (RJ 2005/7746)”,  in Comunicaciones em Propiedad Industrial y Derecho de la Competencia, n.º 43. 
CEFI - Centro de Estudios para el Fomento de la Investigación. 2006. p. 15 e ss. 
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fé. Por abuso do direito de ação (sham litigation) entende-se o uso indevido de procedimentos e 
regulamentações públicas, incluindo procedimentos administrativos e judiciais, com o intuito de 
prejudicar concorrentes. 
No entanto, para que se configure o abuso do direito de ação, não basta que o 
autor da ação simplesmente não tenha um direito reconhecido. Por exemplo, ele já pode ter sido 
derrotado em processo administrativo ou judicial, que é fato corriqueiro e inerente aos 
procedimentos litigiosos. Assim, o não reconhecimento do direito pela autoridade pública jamais 
pode ser o parâmetro utilizado para aferir se a conduta configura-se como sham litigation. A 
caracterização do abuso do direito de ação requer a demonstração de fatores adicionais 
específicos e relevantes1475. 
Deve-se ter bastante parcimônia na imputação de práticas abusivas, sob pena de 
cogitar-se essa conduta toda vez que uma ação ou representação tiver o provimento jurisdicional 
negado ou não tiver o direito pleiteado reconhecido. Tais situações não se coadunam com os 
direitos constitucionais de petição e de inafastabilidade do Poder Judiciário. Se o alegado abuso 
for levado ao extremo, poderá gerar verdadeiro caos em processos administrativos e judiciais.1476 
 
5.2.1 Estados Unidos 
 
 Nos Estados Unidos, os critérios para a caracterização da prática de sham litigation 
foram estabelecidos pela Suprema Corte norte-americana, no caso Professional Real Estate Investors, 
Inc. v. Columbia Pictures Industries, Inc.1477, a partir de sucessivos julgamentos sobre a matéria. Na 
ocasião, foram fixados dois pré-requisitos para a configuração da prática: i) que a ação seja 
desprovida de qualquer fundamento, não sendo vislumbrada por parte do litigante qualquer 
esperança de vitória quanto ao mérito; ii) que essa ação sem fundamento se constitua em um 
meio fraudulento para esconder uma tentativa de interferir diretamente nas relações empresariais 
do concorrente.1478 
 
 
 
 
                                                 
1475
 Cf. C Carlos E. J. RAGAZZO, Investigação preliminar ... op. cit. 
1476
 Cf. Carlos E. J. RAGAZZO, Investigação preliminar ... op. cit. 
1477
 A íntegra da decisão poderá ser encontrada no seguinte endereço: http://supreme.justia.com/us/508/49/. 
Consulta: 06.09.2011. 
1478
 Cf. Carlos E. J. RAGAZZO, Investigação preliminar ... op. cit. 
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5.2.2 Brasil 
 
No Brasil, no julgamento do PA n.º 08012.004484/2005-511479 pelo CADE, o 
voto do conselheiro César Costa Alves de Mattos reitera esses dois critérios estabelecidos pela 
Suprema Corte dos Estados Unidos. Porém, em seu voto, acrescenta uma terceira hipótese de 
incidência da prática de sham litigation, para a qual teria evoluído a jurisprudência: “ação ancorada 
em base enganosa, onde o litigante efetivamente busca o resultado do processo, porém induzindo 
o Estado a erro”.  Nesse julgamento, assim como em outros, o CADE reconheceu a 
possibilidade legal de se condenar o abuso de direito de ação utilizado com fins 
anticoncorrenciais.1480 
 
5.2.3 União Europeia 
 
 Na União Europeia, durante o período compreendido entre 2000 e 2007, 
registrou-se um total de seiscentos e cinquenta e oito litígios sobre patentes. Em números 
relativos, 54% foram intentados pelas empresas de medicamentos de referência e 46% pelas 
empresas de medicamentos genéricos.  Não obstante, deve-se ponderar que a maioria das ações 
promovidas pelas empresas de medicamentos de referência dizia respeito a ações em que estava 
em causa a violação do direito de patente, representando 96%  do total de ações ajuizadas por 
essas empresas1481. 
  Registre-se, ainda, que o custo de uma demanda judicial pode desencorajar os 
concorrentes a questionar ou tentar anular uma patente duvidosa, ou mesmo se defender em 
ações intentadas pela titular da patente, nas quais se alegue que houve violação do direito 
concedido1482. Cite-se, por exemplo, a situação em que o titular da patente (duvidosa, na medida 
                                                 
1479
  No referido PA, a SEVA Engenharia Eletrônica S/A alegou que a Siemens VDO Automotive Ltda. estaria se 
utilizando de um suposto conflito normativo para propor ações judiciais e, assim, levantar barreiras artificiais à entrada e 
permanência da concorrente no mercado. Após a utilização da dita estratégia, a Siemens haveria apresentado convite à SEVA 
para a formação de um cartel, convite este que foi recusado. Endereço: related:http://portal.mj.gov.br/services/Document 
Management/FileDownload.EZTSvc.asp?DocumentID={F9F37E2E-95F9-42C1-B841-39EBE3E9F09E}. Em 06.09.2011. 
1480
 Cf. Carlos E. J. RAGAZZO. Investigação preliminar ... op. cit. 
1481
 European Comission. Pharmaceutica Sector Inquiry – Final Report. Endereço eletrônico:  
http://ec.europa.eu/competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/staff_working_paper_part1.pdf. Consulta realizada em: 
22.09.2010. 
1482
 O elevado custo dos litígios de patentes joga sempre contra as pequenas empresas. Elas não têm outra 
alternativa senão aliar-se ao demandante, evitando  enfrentá-lo perante os Tribunais, em razão da alta carga econômica e do 
elevado custo que se exige para impugnar uma patente. Ao custo interno somam-se os custos adicionais da defesa judicial e 
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em que seja provida de inúmeras reivindicações) obtém, em processo judicial, a cessação da 
comercialização em sede cautelar1483, paralisando a atividade que está sendo desenvolvida pela 
empresa de genéricos.1484. 
Na União Europeia, especialmente em Portugal, têm sido ajuizadas ações de 
impugnação administrativa dos pedidos de AIM contra o INFARMED e a empresa requerente 
da AIM (quase sempre a que intenta produzir medicamentos genéricos) enquanto ainda está em 
vigor o direito de patente ou de certificado complementar. Sem dúvida, esse tipo de ação é 
abusiva do ponto de vista concorrencial. Conforme será analisado no capítulo II da segunda 
parte, a tutela sui generis da proteção dos dados não é, nem pode ser condicionada ao direito de 
patente, pelo menos na União Europeia e no Brasil1485. Na Austrália, por exemplo, uma lei 
aprovada para implementar o Tratado de Livre Comércio celebrado com os Estados Unidos 
previu a imposição de sanções de até dez milhões de dólares australianos aos titulares de patentes 
farmacêuticas que interponham demandas judiciais frívolas para impedir a comercialização de 
versões genéricas de medicamentos patenteados1486. A seguir, serão analisadas as principais 
práticas processuais no âmbito da União Europeia1487. 
 
a) Forum shopping. Na União Europeia, além das estratégias já destacadas, é 
utilizado um tipo de mecanismo conhecido por forum shopping. Consiste na utilização de 
alternativas oferecidas pelo regime regular de atribuição de competência internacional direta, 
previsto no Regulamento (CE) n.º 44/2001. Nesse caso, a parte interessada apresenta a demanda 
                                                                                                                                                        
um competente assessoramento pericial, ambos de extrema importância, em razão da complexidade de processos judiciais 
desse tipo. 
1483
 Existem inúmeros casos de abusos de patentes no campo farmacêutico os quais, embora não constituam 
necessariamente um abuso de posição dominante, geram efeitos fortemente negativos sobre a saúde pública. Uma das 
principais modalidades de abusos se dá através da obtenção de providências cautelares, a imediata exclusão do suposto 
infrator do mercado, frequentemente sem que a parte afetada seja previamente ouvida.   
1484
 Cf. Ana BERENGUER, “La Competencia en el ...” op. cit. p. 661; e Daniel L. RUBINFELD e Robert 
MANESS, The Strategic use of Patents: Implications for Antitrust, 2004. Endereço eletrônico: 
http://www.law.berkeley.edu/faculty/rubinfeldd/Profile/publications/Maness-Patent%20Misuse-9-22.pdf. Consulta realizada 
em: 25.08.2010. Os dois últimos autores anotam o seguinte: “The strategic use of intellectual property to raise rivals’ could 
come in a number of forms. First, a firm could employ a litigation strategy that burdens its rivals with patent suits which are 
costly to defend and which increase the rival’s uncertainty about its ability to sell competing products. Such a litigation 
strategy could entail substantial costs for the patent holder. Because the patent holder is in control of which patents to assert, 
one might suspect, however, that the patent holder can choose to assert claims that are costlier to defend than to prosecute. 
Second, short of litigating patents, a firm might threaten lawsuits to compel all or some of its competitors to accept licenses.” 
1485
 A situação dos Estados Unidos é diferente, uma vez que há o condicionamento através da própria lei. 
1486
  Cf. Carlos M. CORREA, “Abuso de Derechos de ...” op. cit. p. 80. 
1487
 Sobre o assunto, cf. Morag PEBERDY e Paul ENGLAND, “Glaxo Group v Genentech Inc: No Presumption in 
Favour of a Stay of UK Patent Revocation Proceedings”, in European Intellectual Property Review, vol. 30(8). London: 
Sweet & Maxwell, 2008. p. 336 e 337. 
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perante aqueles tribunais que, a priori, garantem resultados mais satisfatórios para os interesses do 
demandante.1488 
Tal se dá em razão da vulnerabilidade processual constante do citado 
Regulamento, pois o demandante pode ajuizar a ação no foro geral (art. 2.º1489), ou perante os 
foros especiais (itens 3 e 5 do art. 5.º1490; itens 1 e 3 do art. 6.º1491), faculdade esta que dá margem a 
utilização do forum shopping1492. Por conseguinte, para verificar se se trata de uma estratégia 
processual abusiva ou não, é preciso delimitar as possibilidades reais que as normas citadas 
oferecem ao demandante nos litígios sobre direitos de propriedade intelectual.1493 
Em 2006, o Tribunal de Justiça da União Europeia, no processo C-539/03 (Roche 
Nederlanden v. Primus)1494, adotou uma interpretação extremamente rígida do art. 6.º, n.º 1, do 
                                                 
1488
 Cf. Aurelio Lópeza-Tarruella MARTÍNEZ, “Litigios Transfronterizos de Propiedad Industrial en la Comunidad 
Europea”, in Actas de Derecho Industrial (ADI) 29. Instituto de Derecho Industrial y Derecho de Autor. Universidad de 
Santiago de Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2008-2009. p. 236. 
1489
  Regulamento (CE) n.º 44/2001: “Artigo 2.º 1. Sem prejuízo do disposto no presente regulamento, as pessoas 
domiciliadas no território de um Estado-Membro devem ser demandadas, independentemente da sua nacionalidade, perante 
os tribunais desse Estado. 2. As pessoas que não possuam a nacionalidade do Estado-Membro em que estão domiciliadas 
ficam sujeitas nesse Estado-Membro às regras de competência aplicáveis aos nacionais.” Endereço: http://eur-lex.europa.eu/ 
LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32001R0044:PT:NOT. Consulta: 05.09.2011. 
1490
 Regulamento (CE) n.º 44/2001: “Artigo 5.º Uma pessoa com domicílio no território de um Estado-Membro 
pode ser demandada noutro Estado-Membro: (...) 3. Em matéria extracontratual, perante o tribunal do lugar onde ocorreu ou 
poderá ocorrer o facto danoso; (...) 5. Se se tratar de um litígio relativo à exploração de uma sucursal, de uma agência ou de 
qualquer outro estabelecimento, perante o tribunal do lugar da sua situação”.  
1491
 Regulamento (CE) n.º 44/2001: “Artigo 6.º Uma pessoa com domicílio no território de um Estado-Membro 
pode também ser demandada: 1. Se houver vários requeridos, perante o tribunal do domicílio de qualquer um deles, desde 
que os pedidos estejam ligados entre si por um nexo tão estreito que haja interesse em que sejam instruídos e julgados 
simultaneamente para evitar soluções que poderiam ser inconciliáveis se as causas fossem julgadas separadamente; (...) 3. Se 
se tratar de um pedido reconvencional que derive do contrato ou do facto em que se fundamenta a acção principal, perante o 
tribunal onde esta última foi instaurada;” Endereço: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX: 
32001R0044:PT:NOT. Consulta: 05.09.2011. 
1492
 Anota Aurelio Lópeza-Tarruella MARTÍNEZ, “Litigios Transfronterizos ...” op. cit. p. 237: “Lo que no resulta 
permitido es el llamado bad forum shopping, es decir, aquel en el que la apresentación de la demanda ante unos tribunales 
sólo se puede conseguir a partir de uma interpretación extensiva de la norma que conduce a un resultado imprevisible o que 
menoscaba los derechos de defensa del demandado.”  
1493Para maior aprofundamento sobre o tema, vide Aurelio Lópeza-Tarruella MARTÍNEZ, “Litigios 
Transfronterizos ...” op. cit. p. 236 e ss; e Isabel Pérez CABRERO, “Competencia Judicial en Materia de Infracciones 
Transfronterizas. Asunto C-539/03. Antecedentes. Conclusiones del Abogado General Sr. Philippe Léger sobre el Caso 
Roche”,  in Comunicaciones em Propriedad Industrial y Derecho de la Competencia, n.º 43. CEFI - Centro de Estudios para 
el Fomento de la Investigación. 2006. p. 7 e ss. 
1494
 A decisão foi baseada nas conclusões do advogado-geral Philippe Léger, que faz uma interpretação restritiva do 
art. 6.º, n.º 1, da Convenção de Bruxelas, justificando: “Com efeito, embora possa ser facilmente afirmado que uma 
interpretação ampla da noção de conexão na acepção do artigo 22.° da referida Convenção, de acordo com o acórdão Tatry, 
já referido, não é susceptível de prejudicar o efeito útil do seu artigo 2.°, não se pode dizer o mesmo quanto à interpretação da 
noção de conexão no âmbito de aplicação do referido artigo 6.°, n.° 1. Deve-se reconhecer que, neste quadro específico, uma 
interpretação ampla conduziria inevitavelmente a uma redução significativa dos casos em que o artigo 2.° seria aplicável (no 
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Regulamento (CE) n.º 44/2001, que impede concentrar em um único tribunal demandas contra 
pessoas que violaram o mesmo direito de propriedade industrial em Estados diferentes1495. A 
justificativa fundamenta-se na necessidade de interpretar esse foro de competência de maneira 
restritiva, na medida em que constitui uma exceção à norma geral contida no art. 2.º. Além disso, 
o caráter territorial dos direitos de propriedade industrial evita o risco de que a decisão pelo 
tribunais de um desses Estados possa ser incompatível com as que vierem a ser adotadas por 
tribunais de outros Estados. Por fim, porque, se fosse admitida uma interpretação extensiva do 
referido artigo, isso levaria a uma multiplicidade dos possíveis critérios de competência. Tal 
circunstância poderia afetar a previsibilidade das normas de competência, facilitando a utilização 
do forum shopping1496. 
 
b) Torpedo. Outra via processual existente na União Europeia e que vem sendo 
utilizada indevidamente diz respeito aos institutos da litispendência e da conexão, constantes do 
art. 27.º1497 do Regulamento (CE) n.º 44/2001, que ficou conhecida como torpedo. Tal prática 
processual se dá quando uma empresa ameaçada de ser demandada por violação de direitos de 
propriedade industrial toma a iniciativa e apresenta uma ação declarativa de simples apreciação. 
Nela requer que o tribunal declare a ausência de infração, a fim de suspender as ações judiciais 
que o titular do direito presumivelmente violado possa apresentar em algum dos Estados-
Membros1498. A possibilidade de os litigantes utilizarem torpedos é consequência de uma falha na 
regulação da litispendência, que afeta a tutela efetiva dos direitos de propriedade intelectual na 
União Europeia. 
 
                                                                                                                                                        
que respeita aos co-demandados). Cuidado levou mesmo o Tribunal de Justiça, no acórdão Kalfelis, já referido, a ir além da 
letra do artigo 6.°, n.° 1, ao subordinar a sua aplicação à existência de uma situação de conexão. Esta jurisprudência assente 
vai no sentido de uma acepção restritiva do conceito de conexão para circunscrever ainda mais a aplicação do referido artigo 
6.°, n.° 1.”. Endereço eletrônico: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62003 CC0539:PT:PDF. 
Consulta: 05.09.2011. 
1495
 Cf. Aurelio Lópeza-Tarruella MARTÍNEZ, “Litigios Transfronterizos ...” op. cit. p. 244.  
1496
 Cf. Aurelio Lópeza-Tarruella MARTÍNEZ, “Litigios Transfronterizos ...” op. cit. p. 244. 
1497
 Regulamento (CE) n.º 44/2001: “Litispendência e conexão. Artigo 27.º 1. Quando acções com o mesmo pedido 
e a mesma causa de pedir e entre as mesmas partes forem submetidas à apreciação de tribunais de diferentes Estados-
Membros, o tribunal a que a acção foi submetida em segundo lugar suspende oficiosamente a instância, até que seja 
estabelecida a competência do tribunal a que a acção foi submetida em primeiro lugar. 2. Quando estiver estabelecida a 
competência do tribunal a que a acção foi submetida em primeiro lugar, o segundo tribunal declara-se incompetente em favor 
daquele.”  
1498
 Para maior aprofundamento sobre o assunto, vide Aurelio Lópeza-Tarruella MARTÍNEZ, “Litigios 
Transfronterizos ...” op. cit. p. 247 e ss. 
 491 
 
  
c) Reconvenção. Como estratégia processual realizada perante a União Europeia, há 
que mencionar o ajuizamento da reconvenção. Ela tem como base o pedido de nulidade do título 
de propriedade industrial em face de uma ação por infração do direito de patente.  Ora, é habitual 
que, em razão do ajuizamento de ação de infração do direito de patente, o presumido infrator se 
defenda, requerendo que o tribunal declare a nulidade do título. Nessas hipóteses, será que o 
Tribunal que conhece da ação de infração está obrigado a declarar-se incompetente para decidir 
sobre a impugnação da validade do direito de propriedade industrial? É preciso, antes, conhecer a 
modalidade de defesa a ser utilizada para que se possa responder a esta questão (se por via de 
ação ou de exceção)1499. 
Caso o demandado opte pela reconvenção (que é uma contra-ação enxertada na 
mesma ação), de acordo com o Regulamento (CE) n.º 44/2001, deverá o juiz se declarar 
incompetente, pois a reconvenção constitui uma ação. Assim, nos termos do disposto no n.º 4 do 
art. 22.º1500, “em matéria de inscrição ou de validade de patentes (...), têm competência exclusiva 
os tribunais do Estado-Membro em cujo território o depósito ou o registro tiver sido requerido”. 
Se o demandado impugnar a validade do direito de propriedade intelectual usando a exceção 
como meio de defesa (cuja única finalidade é a rejeição da demanda), não se está diante da 
competência exclusiva prevista no n.º 4 do art. 22.º. Tal se dá porque uma questão de nulidade 
apresentada por via da exceção não  persegue a nulidade erga omnes da patente, na medida em que 
não se formula um pedido autônomo contra o autor. Assim, nos termos do disposto no art. 25.º, 
a obrigação de declarar-se incompetente só existe se o tribunal estiver conhecendo do litígio 
como processo principal1501. 
Verifica-se, pois, que há uma linha divisória gigantesca entre duas situações: i) 
reconhecer que o agente não possui aquele direito que pleiteia;  ii) se reconhecer que o seu pleito 
é completamente desprovido de fundamento, tendo como único objetivo prejudicar seu 
concorrente. O intérprete do caso deve ter o cuidado de diferenciar, de modo substancial, essas 
                                                 
1499
 Cf. Aurelio Lópeza-Tarruella MARTÍNEZ, “Litigios Transfronterizos ...”, op. cit. p. 253. Registre-se, ainda, 
que a acumulação de ações de concorrência desleal com ações de infração de patentes constitui outra ferramenta processual. 
Para maior aprofundamento, vide Ana Berenguer GIMÉNEZ e Beatriz Díaz de ESCAURIAZA, “Las Acciones de 
Competencica ...” op. cit. p. 15 e ss. 
1500
 Regulamento (CE) n.º 44/2001: “Competências exclusivas. Artigo 22.º. Têm competência exclusiva, qualquer 
que seja o domicílio: (...) 4. Em matéria de inscrição ou de validade de patentes, marcas, desenhos e modelos, e outros 
direitos análogos sujeitos a depósito ou a registo, os tribunais do Estado-Membro em cujo território o depósito ou o registo 
tiver sido requerido, efectuado ou considerado efectuado nos termos de um instrumento comunitário ou de uma convenção 
internacional. Sem prejuízo da competência do Instituto Europeu de Patentes, nos termos da convenção relativa à emissão de 
patentes europeias, assinada em Munique em 5 de Outubro de 1973, os tribunais de cada Estado-Membro são os únicos 
competentes, sem consideração de domicílio, em matéria de inscrição ou de validade de uma patente europeia emitida para 
esse Estado.”   
1501
 Cf. Aurelio Lópeza-Tarruella MARTÍNEZ, “Litigios Transfronterizos ...” op. cit. p. 255. 
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duas situações. Em sua análise, deve ser bastante comedido, sob pena de limitar por demais o 
direito constitucional de petição, de inibir demasiadamente empresas e indivíduos de acessarem o 
poder público para terem seu pretenso direito considerado (ainda que não tenham completa 
convicção de seu sucesso) e de gerar verdadeiro caos processual, com uma enxurrada de 
acusações de sham litigation.1502 
Assim, pode-se dizer que o abuso do direito de ação ocorre apenas naquelas 
situações em que um instrumento legal é utilizado como ferramenta anticoncorrencial. Citem-se, 
como, por exemplo, demandas nas quais se alegue que houve violação da patente, mas que foi 
requerida através de inúmeras reivindicações que não estavam adequadamente fundamentadas, 
que reivindicavam tecnologia de terceiros ou que eram frívolas (patent flooding)1503. 
 
d) Patent flooding. A patent flooding se dá quando uma empresa interpõe vários 
pedidos de registro de patentes de baixa qualidade, mas que, de algum modo, se relacionam com 
o pedido de patente original de seu concorrente. O objetivo desses pedidos é impedi-lo de 
desenvolver plenamente a patente e ingressar no mercado ou de forçá-lo a efetuar o 
licenciamento cruzado de sua patente, em troca de royalties baixos ou mesmo sem qualquer 
remuneração1504. Até que o concorrente consiga demonstrar a invalidade das patentes pendentes 
indevidamente requeridas pelo concorrente infrator, recursos valiosos já terão sido dispendidos. 
É, além disso, possível que alguns dos pedidos de patente pendentes sejam de fato deferidos.1505 
 
 
                                                 
1502
 Cf. Carlos E. J. RAGAZZO, Investigação preliminar ... op. cit. 
1503
 Conforme Sri Krishna SANKARAN, “Patent Flooding in the United States and Japan”, in IDEA: The Journal 
of Law and Technology, 2000. Endereço: http://www.ipmall.org/hosted_resources/IDEA/40_IDEA/40-3_IDEA_393_ 
Sankaran.pdf. Consulta: 24.08.2010, “Patent flooding has been described as an approach to patent claiming in which the 
patent flooder files many patent applications that claim minor or incremental variations on technology developed by another, 
the target company. The goal of the patent flooder is to surround the target company's technology with patents and patent 
applications, so that the target company cannot commercially exploit its technology without the risk of infringing the 
flooder's rights. The flooder may not be able to exploit its claimed inventions without running afoul of the target company's 
patent rights, but neither can the target company exploit its own technology without the risk of infringing on the flooder's 
claims to variations and uses of that technology. The flooder uses this "gridlock" to negotiate a license to the target 
company's technology, offering in return licenses to technology claimed in the flooder's patent applications and patents.”  
1504
 Cf. Daniel L. RUBINFELD e Robert MANESS, “The Strategic Use of Patents …” op. cit. p. 88. Registram os 
citados autores que “there is considerable evidence that patent flooding jas become more prevalent in recent years. One study 
notes that the annual number of micropocessor patents granted has more doubled during the 1990s, and over 25 000 patents 
werw granted between 1988 and 1998. There have also been several lawsuits involving allegations of patent flooding”.  
1505
 Cf. Carlos E. J. RAGAZZO,  Investigação preliminar ... op. cit. 
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5.3 Proteção de patentes triviais versus instrumentos do direito de 
concorrência contra os titulares da propriedade intelectual 
 
Em face da dificuldade em identificar um novo ingrediente ativo, que possa vir a 
tornar-se um blockbuster, vêm-se acumulando casos em que são requeridas (e, às vezes, 
concedidas) patentes questionáveis, cujo objeto já se encontra próximo do estado da técnica ou 
cujo escopo de proteção é demasiado amplo. Nesses casos, os examinadores apresentam uma 
exacerbada flexibilidade na avaliação do grau da novidade, da atividade inventiva e da aplicação 
industrial dos pedidos que lhes são submetidos1506. A medida pela qual se pode considerar que a 
solicitação de patentes e sua aquisição são anticoncorrenciais depende, fundamentalmente, da 
margem disponível para obter patentes sobre invenções menores. Dita possibilidade tem crescido 
consideravelmente nos últimos vinte anos em algumas jurisdições, como nos Estados Unidos1507.  
O órgão regulador da concorrência nos EUA (Federal Trade Comission) tem 
expressado grande preocupação em certos aspectos, pois o sistema de patentes vem se tornando 
desequilibrado em relação à política da concorrência. Isto porque, quando são concedidas 
patentes de baixa qualidade, especialmente do ponto de vista do nível inventivo, cria-se um poder 
de mercado injustificado, que provoca o atraso da entrada de medicamentos genéricos, ou seja, 
de concorrentes efetivos1508. Além disso, tal poder desestimula a investigação e o 
desenvolvimento de novos fármacos, que podem trazer, de fato, um benefício real para a 
sociedade1509. A atuação do Instituto de Patentes e Marcas dos Estados Unidos exemplifica a 
debilidade dos processos de exame em matéria de patentes e os possíveis abusos por parte dos 
hábeis solicitantes, que desejam adquirir patentes como ferramenta anticoncorrencial e não como 
uma recompensa por suas genuínas invenções.  
Segundo entendimento do Federal Trade Comission, as normas da US Patent and 
Trademark Office (USPTO) incluem presunções que tendem a favorecer a concessão de uma 
patente. De acordo com esse entendimento, “se o examinador não produz um caso (de 
obviedade) prima facie, o solicitante não tem obrigação alguma de apresentar provas da não 
                                                 
1506
 Cf. Gustavo Piva de ANDRADE, “A Interface entre ...” op. cit. p. 39. 
1507
 Cf. Federal Trade Comission.To Promote Innovation: The Proper Balacen of Competition and Patent Law and 
Policy. Disponível em: http://www.ftc.gov/os/2003/10/innovationrptsummary.pdf. Consulta: 23.04.2011. 
1508
 Registra Ana BERENGUER, “La Competencia en el ...” op. cit. p. 661, que “la investigación ha revelado que 
en ocasiones hay fármacos de gran volumen de ventas que están cubiertos hasta por 1.300 registros de patente em la Unión 
Europea. De esta maneira se crea una suerte de tela de araña de incertidumbre en el competidor, por la dificuldad para saber 
qué está patentado y cuándo se puede desarrollar un medicamento genérico sin infringir alguna de las numerosas patentes. En 
consecuencia, esta práctica desalienta a las competidores y tiene un efecto de exclusión”. 
1509
 Cf. Carlos M. CORREA, “Abuso de Derechos de ...” op. cit. p. 76. 
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obviedade.”  Os recursos da USPTO também parecem inadequados para possibilitar uma 
apreciação precisa e eficiente dos pedidos de patente para invenções duvidosas1510. Esses critérios 
baixos de patenteabilidade que os institutos de patentes aplicam têm incentivado a apresentação 
de solicitações baseadas em invenções triviais, o que se denomina, na indústria farmacêutica, 
como evergreening, que consiste na estratégia de adquirir patentes sobre desenvolvimentos menores 
ou triviais, com o propósito de estender a duração dos direitos de propriedade intelectual além do 
prazo inicialmente concedido1511. 
  Com efeito, apesar de existir a possibilidade de que essas patentes sejam 
questionadas perante os Tribunais de Justiça, nem todos os demandados ou demandantes têm 
meios econômicos ou possuem os conhecimentos necessários para enfrentarem um processo de 
impugnação, como já referido1512. Essa situação piora quando existe uma assimetria de 
informação entre os demandantes e os demandados, uma vez que, em muitos casos, estes não 
têm os meios nem as informações necessárias que lhes deem condições reais de contestar a 
validade de uma patente concedida indevidamente (em sede de ação ou de contestação)1513. 
E o que fazer para evitar esse tipo de situação? Na nossa opinião, a concessão de 
direitos de patente sobre desenvolvimentos frívolos - que, embora não compreendidos no estado 
da técnica, são desprovidos daquela distância qualitativa mínima relativamente ao estado da 
técnica,  a ponto de se acharem ao alcance de qualquer perito na especialidade - ou que contêm 
reivindicações demasiado amplas, pode dar ensejo à intervenção da autoridade de defesa da 
concorrência. Significa dizer que a concessão de uma patente não exclui a possibilidade de 
considerar que se tenha cometido um ílicito anticoncorrencial. Ora, a outorga da patente confere 
uma presunção de validade, que pode ser objetada por terceiros nos mesmos institutos de 
patentes onde foram concedidas ou nos tribunais competentes. No entanto, a presunção de 
validade da patente deve ser tomada com cautela.  
Como tem observado o FTC, a flexibilidade nos procedimentos realizados para 
analisar as solicitações de patentes (e, por óbvio, os seus requisitos) pode resultar em falhas 
graves quando da concessão da patente. Uma delas é que a concessão de patentes pode prejudicar 
o sistema de saúde, ao retardar a entrada do medicamento genérico no mercado. Entendemos 
que os órgãos reguladores da concorrência poderão intervir, quando verificarem a ocorrência 
                                                 
1510
 Cf. Carlos M. CORREA, “Abuso de Derechos de ...” op. cit. p. 77. 
1511
 Cf. Ana BERENGUER, “La Competencia en el ...” op. cit. p. 660; e Carlos M. CORREA, “Abuso de Derechos 
de ...” op. cit. p. 79. 
1512
 Vide comentários de Daniel L. RUBINFELD e Robert MANESS, “The Strategic Use of Patents …” op. cit. p. 
85. 
1513
 Cf. Carmen Lence REIJA,  “El Permanent Conflicto ...” op. cit. p. 260. 
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dessas excepcionais circunstancias, nos procedimentos administrativos e judiciais, como terceiros 
interessados.1514 
Assim, uma vez concedida a patente relativa a uma substância ativa - 
alegadamente constitutiva de um medicamento inovador ou de referência, provido na União 
Europeia, de um prazo de tutela dos dados de, pelo menos, oito anos, e beneficiário de direitos 
exclusivos de comercialização com a duração de dez anos, a contar da data da emissão da AIM -, 
as autoridades da concorrência devem atribuir especial atenção ao conteúdo dos acordos de 
distribuição efetuados pelo titular da patente (ou por empresas licenciadas) com as unidades de 
saúde (públicas e privadas), com os importadores, armazenistas e proprietários de farmácias.  
Por outro lado, as próprias autoridades da concorrência desfrutam de legitimidade 
ativa para requererem, junto aos tribunais competentes, a nulidade de patentes desprovidas dos 
requisitos de patenteabilidade. Em Portugal, por exemplo, a nulidade desses exclusivos industriais 
pode ser invocada a todo o tempo, por qualquer interessado (art. 33.º, n.º 2 do Código de 
Propriedade português). Afora esta possibilidade de intervenção dos órgãos reguladores, 
defendemos que deverá ser realizado um exame prévio rigoroso pelos institutos de propriedade 
industrial responsáveis pela análise dos requisitos de pateteabilidade. Dessa forma a concessão de 
patentes só deverá ocorrer nas situações em que a invenção satisfaça - de forma concreta e 
indiscutível - os requisitos da novidade e da atividade inventiva (vide capítulo I da primeira 
parte).1515 
 
5.4 Combinação de duas substâncias ativas 
 
  Podem, igualmente, ser cometidos abusos mediante o acúmulo de patentes. Tal se 
dá em razão de ter se tornado cada vez mais frequente as indústrias apresentarem pacotes 
(packages) de patentes em torno de uma tecnologia ou de um produto, pelos mesmos motivos 
apresentados no caso de evergreening. No campo farmacêutico, por exemplo, apresentam-se, 
frequentemente, dez ou mais patentes relacionadas com o mesmo princípio ativo, ainda que esse 
princípio já tenha entrado no domínio público1516. 
                                                 
1514
 J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 343, esclarece que, 
quanto mais banais, triviais ou carecidas de originalidade forem as patentes respeitantes aos medicamentos de referência, 
menor será a necessidade de intervenção exógena por parte das autoridades da concorrência nacionais ou da União Europeia, 
uma vez que nestas hipóteses deverá se buscar a invalidade das patentes, e não o seu controle pelos meios disponibilizados 
pelo direito concorrencial.  
1515
 Cf. Carmen Lence REIJA, “El Permanent Conflicto ...” op. cit. p. 261. 
1516
 Cf. Carlos M. CORREA,  “Abuso de Derechos de ...” op. cit. p. 86. 
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  Os pacotes de patentes podem ser utilizados para atingirem os seguintes objetivos: 
i) ampliar inadequadamente o poder de mercado a partir de reivindicações legítimas de patentes e 
ilegítimas; ii) forçar terceiros interessados na naquela tecnologia a obter licenças sobre as 
patentes; iii) desestimular o concorrente a ajuizar demandas administrativas ou judiciais, com vista 
à nulidade da patente (se forem inúmeras patentes, o custo aumentará proporcionalmente); iv) 
usar indevidamente a patente para ampliar o poder monopolista de uma indústria, ao abranger na 
reivindicação patentes fortes e frágeis conjuntamente.1517 
  Em geral, o Departamento de Justiça dos Estados Unidos (DOJ) e os tribunais do 
referido país têm considerado que “pacotes obrigatórios de licenças” são anticoncorrenciais. 
Porém, em alguns casos, podem reduzir os custos de eventual transação, dado que não haveria 
necessidade de negociar licenças individuais1518. É frequente que a concessão de uma patente nos 
EUA seja invocada em outros institutos de propriedade industrial como prova (rectius, prova 
documental) de que a invenção já cumpriu com os principais critérios de patenteabilidade 
elevados (novidade, atividade inventiva e industrialidade). O enfoque favorável à concessão de 
patentes promovido pela USPTO dos Estados Unidos tem impulsionado muitos institutos de 
propriedade industrial a aplicar critérios muito flexíveis para reconhecer a novidade e a atividade 
inventiva. Essa flexibilização ocorre, em particular, no campo farmacêutico, na medida em que 
são outorgadas patentes cuja novidade e nível inventivo são muito controversos, tais como 
patentes de formulações farmacêuticas, combinações de produtos conhecidos, isômeros óticos, 
polimorfos, sais de substâncias conhecidas e variantes de processo de obtenção, entre outros 
(vide capítulo II).  
A diminuição desse tipo de prática poderá, desde logo, ser exitosa se os institutos 
de propriedade industrial elevarem o nível de exigência em torno do requisito da atividade 
inventiva. Para isso, devem exigir das empresas interessadas que apresentem dados ainda mais 
completos. Por outro lado, poderá ser estabelecido o aumento do custo do registro patentário, 
relativamente a pedidos de patentes referentes à mesma substância ativa ou a grupos de 
substâncias assim qualificadas no quadro da farmacopeia norte-americana ou Europeia. Portanto, 
o aumento substancial das taxas de concessão de patentes (e as subsequentes anuidades), em 
razão da junção de múltiplas reivindicações independentes, pode constituir um mecanismo de 
dissuasão desse tipo de prática. No Brasil, a discussão sobre o assunto ainda é incipiente, razão 
pela qual não será aqui abordada.  
                                                 
1517
 Cf. Daniel L. RUBINFELD e Robert MANESS,  The Strategic use of Patents … op. cit. 
1518
 Cf. Carlos M. CORREA,  “Abuso de Derechos de Patentes y Efectos sobre la Salud Publica”, in Salud Publica 
y Patentes Farmacéuticas. Cuestiones de Economia, Política  y Derecho. Xavier Seuba Hernandez (org.).  Barcelona: Bosh 
Mercantil, 2008. p. 87. 
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5.5 Retirada do medicamento de referência do mercado um pouco antes do 
final do exclusivo comercial  
 
Ainda dentre as práticas utilizadas titulares de patentes, identificadas pelas 
autoridades da União Europeia para retardar a entrada do medicamento genéricos no mercado, 
uma vem se destacando: a estratégia dos laboratórios em retirar o produto de referência do 
mercado um pouco antes do vencimento da patente, impedindo, com isso, a comercialização por 
terceiros do respetivo genérico. 
O fabricante do produto de referência retira-o do mercado antes do vencimento 
da patente para substituir por uma versão nova, supostamente melhorada, agindo à luz da 
Diretiva n.º 65/65/CE que, como foi visto,  silenciava a respeito e deixava o legislador nacional 
tratar do assunto. Nessa situação  o fabricante do produto genérico corria o risco de ter o seu 
pedido de registro rejeitado, sob o argumento de que o produto de referência não estava mais 
sendo comercializado1519. Tal se dava porque não havia um produto de referência no mercado 
para ser comparado com o produto genérico. E, assim, o laboratório podia continuar a vender o 
produto “novo” (mesmo tendo a patente caducado) sem qualquer concorrência dos 
medicamentos genéricos.  
A Comissão Europeia vem tentando evitar que uma eventual “brecha legislativa” 
confira ao titular da patente esse tipo de artifício para prolongar o seu monopólio. Essa nova 
postura é decorrência da política que vem sendo praticada desde 2002, conhecida como Better 
Regulation (Comunicação da Comissão intitulada A strategic review of Better Regulation in the European 
Union)1520. Dessa forma, busca  introduzir melhorias na legislação, com vista à erradicação dos 
obstáculos administrativos detectados, a exemplo do fenômeno conhecido como gold plating1521. 
Um exemplo desse tipo de problema, já enfrentado pela Comissão, diz respeito às 
disposições acerca do procedimento que devia ser seguido pelo laboratório titular da autorização 
de comercialização de um medicamento se este suspendesse, de forma temporária ou definitiva, 
sua comercialização. O objetivo era fechar a brecha que vinha sendo utilizada pelas indústrias à 
luz da Diretiva n.º 65/65/CE, isto é, de retirar o produto de referência do mercado e impedir ou 
retardar a entrada do medicamento genérico. Até a alteração efetuada pela Diretiva n.º 
                                                 
1519
 Cf. J. M. Castelló I BARENYS,  “Condicionantes de la ...” op. cit. p. 175 e 176. 
1520
 O texto completo poderá ser encontrado em: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do? 
uri=COM:2006:0689:FIN:en:PDF. Consulta realizada em: 14.12.2010. 
1521
 Cf. Jordi FAUS e Juan SUÁREZ, “La Administración no puede exigir que un Medicamento siga en el 
Mercado”, in Cuadernos de Derecho Farmacéutico, n.º 20. Centro de Estudios de Derecho Europeo Farmacéutico. 2007. p. 
26. Os citados autores anotam que “tendencia de algunos legisladores nacionales a incorporar a sus ordenamientos una serie 
de cargas administrativas que no contemplaban originalmente em la normativa comunitaria”.  
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2001/83/CE, com a redação da Diretiva n.º 27/2004/CE, e pelo Regulamento CE n.º 726/2004, 
o legislador comunitário não havia considerado necessário estabelecer regras específicas sobre 
essa matéria. 
Por meio da legislação acima citada foram, pela primeira vez, reguladas as 
condições em que o titular da autorização de comercialização poderá cessar, temporária ou 
definitivamente, a comercialização de seus produtos (medicamentos).  O n.º 4 do art. 13.º do 
Regulamento n.º 726/2004 assim dispõe: “O titular notifica igualmente a Agência de qualquer 
eventual cessação de comercialização do medicamento, tanto temporária como permanente. 
Salvo circunstâncias excepcionais, essa notificação faz-se, pelo menos, dois meses antes da 
interrupção da comercialização do medicamento.” 
Em termos próximos, o art. 23.º-A da Diretiva n.º 2001/83/CE, com a redação 
da Diretiva n.º 2004/27/CE, estabelece: “O titular deve notificar igualmente a autoridade 
competente de qualquer eventual cessação de comercialização do medicamento, tanto temporária 
como permanente. Salvo circunstâncias excepcionais, essa notificação deve fazer-se, pelo menos, 
dois meses antes da interrupção da comercialização do medicamento”. O laboratório AstraZeneca, 
por exemplo, foi acusado de proteger um medicamento para úlcera (o losec), usando essa 
estratégia 1522. 
Dessa forma, foi dado um passo importante para evitar que as empresas venham 
a utilizar esse tipo de artifício. Sem dúvida, o ataque imediato é o meio mais eficiente para coibir 
tais abusos. Deixar a legislação mais clara é imprescindível para combater práticas 
                                                 
1522
 Recurso interposto em 25 de agosto de 2005 - AstraZeneca/ Comissão (Processo T-321/05) (2005/C 271/47) 
Partes recorrentes:AstraZeneca AB (Sodertalje, Suécia) e AstraZeneca plc (Londres, Reino Unido) [representantes: M. 
Brealey, QC, M. Hoskins, barrister, F. Murphy, solicitor]. Recorrida: Comissão da União Europeia. Pedidos das recorrentes 
— Anulação da decisão da Comissão Europeia, de 15 de julho de 2005, relativa a um processo nos termos do artigo 82.º do 
Tratado CE e do artigo 54.º do Acordo EEE (processo COMP/A.37.507/F3 — AstraZeneca); — condenar Comissão nas 
despesas do presente recurso. Fundamentos e principais argumentos. Com a decisão impugnada, a Comissão aplicou uma 
multa de 46 milhões de euros às duas recorrentes e uma multa suplementar de 14 milhões de euros à primeira recorrente por 
infracções ao artigo 82.º CE e ao artigo 54.º do Acordo sobre o Espaço Económico Europeu. A Comissão considerou que, a 
partir de 1993, as recorrentes fizeram deliberadamente declarações incorrectas a advogados especializados em patentes, a 
tribunais nacionais e a gabinetes de patentes, com o fim de obter certificados suplementares de protecção aos quais sabiam 
não ter direito para o seu produto patenteado “omeprazole”, o princípio activo do medicamento das recorrentes. Considerou 
também que, em 1998/1999, as recorrentes praticaram uma estratégia de retirar selectivamente as suas cápsulas de “Losec”, 
substituindo-as pelos comprimidos “Losec” e solicitando a retirada da autorização de colocação no mercado das cápsulas na 
Dinamarca, na Noruega e na Suécia. A decisão considera que estas duas infracções foram cometidas com a intenção de 
restringir abusivamente a concorrência dos genéricos e das importações paralelas. A decisão encontra-se disponível em 
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/site/pt/oj/2005/c_271/c_27120051029pt00240025.pdf. Consulta realizada no dia 
11.08.2009. Vide comentários sobre a decisão em Carmen Lence REIJA, “El Permanent Conflicto ...” op. cit. p. 262; e 
Mattias GANSLANDT  e Keith E. MASKUS, “Intellectual Property Rights, Parallel Imports and Strategic …” op. cit. p. 
271. 
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anticoncorrenciais, sob o manto da legalidade. Por isso, faz-se necessária uma atuação rápida e 
eficiente dos responsáveis pelos órgãos de patenteamento.  
 
5.6 Regime da fixação do preço dos medicamentos 
 
O preço do medicamento, em algumas situações, especialmente na Europa, onde 
cada Estado-Membro está livre para escolher o regime de preços que melhor se adequar às suas 
necessidades, tem sido o enfoque de inúmeras estratégias utilizadas para manipular o mercado, 
algumas vezes em prejuízo da inovação (I&D) e em benefício, especialmente, de atravessadores 
(distribuidores, importadores, etc.). 
 
5.6.1 União Europeia 
 
 Nos Estados-Membros da União Europeia, como em quase todos os países 
democráticos, adota-se, como regra, a liberdade de contratar, restando facultado à empresa a livre 
escolha dos seus clientes e a fixação dos preços de seus produtos ou serviços1523. No plano 
normativo, a liberdade de fixação de preços é regulada pela Diretiva n.º 89/105/CEE, que tem 
como objetivo assegurar a transparência das medidas nacionais que regulam a formação do preço 
dos medicamentos para uso humano e a respectiva inclusão no sistema nacional de saúde de cada 
Estados-Membros. 
Não obstante, essa liberdade tem sido questionada no campo farmacêutico, 
fazendo com que, cada vez mais, seja aumentada a intervenção dos Estados nos sistemas 
regulatórios de preços (dos medicamentos), verificando-se também a necessidade do 
abastecimento regular do mercado, em observância às medidas de proteção da saúde pública e 
dos interesses a ela subjacentes. Assim, é de questionar-se se essa liberdade de escolhar o parceiro 
comercial e de fixar os preços dos produtos deverá ser irrestrita. Nesse diapasão, há que se 
ponderar até que ponto as empresas poderão fixar o preço do medicamento e o Estado poderá 
intervir para aceitar (ou não) os preços fixados. Questiona-se, ainda, se o Estado poderá, de 
                                                 
1523
 Cf. José Pérez SANTOS e Teresa PAZ-ARES, “Two Basic Freedoms of Pharmaceutical  Companies Regarding 
the Sale of Medicines in Spain: Freedom to Set Prices and Freedom to Contract”, in EIPR, Issue 10. Thomson Reutrs (Legal) 
Limited and Contributors, 2008. p. 577. Os citados autores anotam: “This basic freedom of enterprise undoubtedly 
encompasses the freedom (at least, in priciple) of market operators to organise the sale of their products; more specifically, 
the freedom to set the price of their products and to enter, or not, into commercial relationships with clients”. 
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forma irrestrita e sem qualquer interferência das empresas produtoras de medicamentos, fixar o 
preço final de comercialização do produto1524. 
No setor farmacêutico, em linhas gerais, como em qualquer outro setor, a 
liberdade de escolha de clientes deverá ser realizada observando-se os critérios objetivos e de não 
discriminação, em consonância com as premissas fixadas pelas leis regulatórias das práticas 
restritivas da concorrência. As empresas podem também fixar o preço final de seus produtos, 
sendo vedados os preços excessivos, predatórios, discriminatórios, entre outros1525. No entanto, 
existem algumas restrições impostas a esse ramo específico. A primeira dá-se, tendo em vista que 
as empresas farmacêuticas não estão livres para comercializar seus produtos (designadamente, 
medicamentos) indistintamente, para qualquer empresa, mas unicamente para aquelas que tenham 
licença para tanto (normalmente concedida pela autoridade sanitária) e a infraestrutura necessária 
para transportar e armazenar os medicamentos.1526 
A segunda restrição diz respeito à suspensão ou interrupção do fornecimento de 
produtos farmacêuticos por razões meramente comerciais, quando puserem em risco o 
tratamento e à saúde dos usuários do medicamento, quer sejam os sistemas públicos de saúde ou 
os próprios consumidores finais. A terceira, cuja análise merece mais destaque neste tópico, é a 
fixação de preços pelos Estados-Membros, pondo em causa a liberdade negocial das empresas 
produtoras de medicamentos. Assim, mister se faz analisar até que ponto a interferência do 
Estado na fixação do preço poderá ser aceita e reconhecida dentro dos parâmetros legais. 
Antes de mais nada, convém ponderar que a regulação do preço dos 
medicamentos só é justificável e aceitável quando vise à proteção do interesse público, 
designadamente, a saúde coletiva1527, bem como ao controle das despesas no quadro dos sistemas 
                                                 
1524
 Pondera Carles PRAT, “La Obligación de ...” op. cit. p. 22 e 23,que “el sector farmacéutico es un sector 
altamente regulado (a todos los niveles: fabricante, mayorista y minorista) y se da la circunstancia que –con mucho- el 
principal comprador, a través de los sistemas nacionales de salud, es el próprio Estado (monopsonio). Por lo tanto, no 
siempre resulta fácilmente discernible si la conducta que se está enjuiciando el la mera expressión de una política económico-
social del Estado o más bien la expressión de la preferencia de un comprador (con un altíssimo poder de mercado: hasta el 
punto de puede dictar normas de carácter jurídico), que debiera ser juzgada como tal.”  
1525
 Sobre a fixação dos preços dos medicamentos na Espanha, vide José Pérez SANTOS e Teresa PAZ-ARES, 
“Two Basic Freedoms …” op. cit. p. 577 e ss.  
1526
 Para maior aprofundamento acerca da liberdade da indústria farmacêutica em vender diretamente os seus 
produtos aos atacadistas, vide José Miguel Fatás MONFORTE e Ana Montero Fernández,  “La Ley de Garantías no 
Reconoce un Derecho Absoluto e Incondicional en Favor de los Mayoristas a ser Suministrados por los Laboratorios”, in 
Cuadernos de Derecho Farmacéutico, n.º 22. Centro de Estudios de Derecho Europeo Farmacéutico. 2007. p. 6 e ss. 
1527
 Sobre o financiamento público de medicamentos na Espanha, cf. Monteserrat LÓPEZ-BALLESTA e Júlia 
HERNÁNDEZ, “La Financiación Pública de Medicamentos en la Nueva Orden de Precios de Referencia (Orden SCO/3803, 
de 23 de Diciembro)”, in Cuadernos de Derecho Farmacéutico, n.º 24. Centro de Estudios de Derecho Europeo 
Farmacéutico. Enero-Marzo 2009. p. 24. Os citados autores fazem a seguinte ponderação: “Con la entrada em vigor de la 
Nueva Orden se confirma el modelo de sistema de precios de referencial definido en la Ley del Medicamento de 2006. 
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nacionais de saúde. Até porque, normalmente, os preços nos países onde o mercado se encontra 
regulado tendem a ser inferiores aos países que adotam a liberdade de preços1528. 
A esse respeito, o Tribunal de Justiça apreciou, em 2009, a possibilidade de 
regulação dos preços pelos Estados-Membros, em conformidade com a Diretiva n.º 
89/105/CEE, em acórdão proferido nos autos do processo n.º C-352/071529. Aquela corte 
pronunciou-se no sentido de que o direito comunitário não interfere na competência dos 
Estados-Membros de organizarem os seus sistemas de segurança social e adotarem, em especial, 
disposições com a finalidade de regular o consumo de medicamentos no interesse do equilíbrio 
financeiro dos seus sistemas nacionais de saúde1530. 
O Tribunal de Justiça entendeu que um Estado-Membro tem a faculdade de 
adotar medidas com a finalidade de reduzir, em tese, os preços de qualquer medicamento ou de 
algumas das suas categorias, ainda que a adoção dessas medidas não seja precedida de um 
congelamento desses preços1531. Decidiu ainda que, se o Estado-Membro optar pelo 
                                                                                                                                                        
Sistema de precios de referencial, que junto com los precios menores, se configura como el pilar de la contención del gasto 
público en la financiación de medicamentos con fondos públicos. Sin embargo, la finalidad legítima y deseable en limitar la 
financiación de medicamentos con fondos públicos, no debería extralimitarse interpretando, a través de las sucessivas 
ordenes ministeriales, los requisitos y pressupuestos “indeterminados” previstos por la Ley del Medicamento del 2006, de 
forma restrictiva para los derechos de los titulares de los medicamentos de referencial (que non olvidemos son los que han 
permitido el lazamiento al mercado de dichos medicamentos en primera instancia) y forma en que se acentúen injustamente 
las cargas y obligaciones impuestas a los farmacéuticos, como principales responsables en la práctica de los mecanismos de 
control em la dispensación de los medicamentos.” 
1528
 Registram José Pérez SANTOS e Teresa PAZ-ARES, “Two Basic Freedoms …” op. cit. p. 583: “Whilst this 
means that two different prices may apply, this is not “dual price” in the classic  antitrust sense. EU competition law prohibits 
free “dual pricing”, not a difference in prices resulting from the fact that ain intervened price is coercively imposed when the 
conditions for pricing are met. Consequently, if a pharmaceutical company unilaterally determines the free price of its 
medicines based on fair and objective market criteria, that business decision is absolutely legitimate and should not be 
considered anti-competitive conduct”. Vide comentários de Teresa PAZ-ARES e Beatriz COCINA, “Nueva Confirmación de 
la Legalidade de las Nuevas Políticas Comerciales Implantadas por Determinados Laboratorios Multinacionais en España”, 
in Comunicaciones em Propriedad Industrial y Derecho de la Competencia, n.º 56. CEFI - Centro de Estudios para el 
Fomento de la Investigación. Octubre-Diciembre 2009. p. 23 e ss, sobre o sistema de distribuição de medicamentos e suas 
especificidades. 
1529
 Na Itália, nos anos de 2005 e 2006, a Agência Italiana do Medicamento (AIM) encarregada da fiscalização do 
consumo de medicamentos e respectivas despesas a cargo do Serviço Nacional de Saúde Italiano (SNS), a fim de garantir o 
respeito pelo limite de despesas farmacêuticas a cargo do SNS, adotou ex officio, medidas de redução dos preços de 
medicamentos. A empresa Menarini e outras sociedades que comercializam especialidades farmacêuticas cujos custos são 
suportados integralmente pelo SNS italiano acionaram judicialmente o Ministério da Saúde italiano e a AIM nos tribunais 
administrativos da Itália, questionando as referidas medidas de redução de preços dos medicamentos. Os órgãos de judicatura 
italianos consultaram o Tribunal de Justiça sobre a conformidade do sistema italiano de formação do preço dos 
medicamentos com a Directiva 89/105/CEE. 
1530
 Endereço: http://curia.europa.eu/jcms/upload/docs/application/pdf/2009-04/cp090030pt.pdf. Consulta: 12.11. 
2010. 
1531
 Processos apensos C-352/07 a C-356/07, C-365/07 a C-367/07 e C-400/07. A. Menarini - Industrie 
Farmaceutiche Riunite Srl, FIRMA Srl, Laboratori Guidotti SpA, Istituto Lusofarmaco d'Italia SpA, Malesi Istituto 
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congelamento do preço dos medicamentos, deve verificar, ao menos uma vez por ano, se as 
condições macroeconômicas justificam a manutenção do congelamento, constituindo tal análise 
um requisito mínimo a ser observado. Deliberou, também, no sentido de que a adoção de 
medidas que visem a reduzir o preço do medicamento (a exemplo do congelamento) poderá ser 
realizada várias vezes no decurso de um único ano, ou durante vários anos. 
Entendeu, além disso, que a Diretiva não obstaculiza a adoção de medidas para 
que o controle dos preços das especialidades farmacêuticas seja realizado com base em 
estimativas de despesas, desde que estas se fundem em elementos objetivos e verificáveis. Uma 
interpretação contrária constituiria uma ingerência na organização pelos Estados-Membros das 
suas políticas internas em matéria de segurança social e afetaria as políticas desses Estados em 
matéria de formação de preços dos medicamentos, numa medida que iria além do razoável para 
garantir a transparência na acepção da Diretiva. Ponderou, por outro lado que, na ausência de 
                                                                                                                                                        
Farmacobiologico SpA, Menarini International Operations Luxembourg SA (C-352/07), Sanofi Aventis SpA (C-353/07), IFB 
Stroder Srl (C-354/07), Schering Plough SpA (C-355/07), Bayer SpA (C-356/07), Simesa SpA (C-365/07), Abbott SpA (C-
366/07), Baxter SpA (C-367/07), SALF SpA (C-400/07) v. Ministero della Salute, Agenzia Italiana del Farmaco (AIFA): 
“Objecto.  Pedido de decisão prejudicial. Tribunale Amministrativo Regionale del Lazio. Interpretação do artigo 4.°, itens 1 e 
2, da Directiva 89/105/CEE do Conselho, de 21 de dezembro de 1988, relativa à transparência das medidas que 
regulamentam a formação do preço das especialidades farmacêuticas para uso humano e a sua inclusão nos sistemas 
nacionais de seguro de saúde (JO L 40, p. 8). Medicamentos sujeitos a congelamento de preço. Modalidades a seguir em caso 
de uma eventual redução dos preços. Dispositivo. O artigo 4.°, n.° 1, da Directiva 89/105/CEE do Conselho, de 21 de 
Dezembro de 1988, relativa à transparência das medidas que regulamentam a formação do preço das especialidades 
farmacêuticas para uso humano e a sua inclusão nos sistemas nacionais de seguro de saúde, deve ser interpretado no sentido 
de que, desde que as exigências previstas por esta disposição sejam respeitadas, as autoridades competentes de um Estado-
Membro podem adoptar medidas de alcance geral que consistam na redução dos preços de todas as especialidades 
farmacêuticas ou de algumas das suas categorias, ainda que a adopção dessas medidas não seja precedida de um 
congelamento desses preços. O artigo 4.°,  n.° 1, da Directiva 89/105 deve ser interpretado no sentido de que, desde que as 
exigências nele previstas sejam respeitadas, a adopção de medidas de redução dos preços de todas as especialidades 
farmacêuticas ou de algumas das suas categorias é possível várias vezes no decurso de um único ano, e isto durante vários 
anos. O artigo 4.°, n.° 1, da Directiva 89/105 deve ser interpretado no sentido de que não se opõe a que medidas destinadas a 
controlar os preços de todas as especialidades farmacêuticas ou de algumas das suas categorias sejam adoptadas com base em 
estimativas de despesas, desde que as exigências previstas nesta disposição sejam respeitadas e que essas estimativas se 
baseiem em elementos objectivos e verificáveis. O artigo 4.°, n.° 1, da Directiva 89/105 deve ser interpretado no sentido de 
que incumbe aos Estados-Membros determinar, respeitando o objectivo de transparência prosseguido por esta directiva e as 
exigências previstas na referida disposição, os critérios com base nos quais se deve efectuar a verificação das condições 
macroeconómicas a que se refere a disposição em causa e que esses critérios podem consistir unicamente em despesas 
farmacêuticas, despesas de saúde no seu conjunto ou ainda outros tipos de despesas. O artigo 4.°, n.° 2, da Directiva 89/105 
deve ser interpretado no sentido de que: -  os Estados-Membros devem prever, em todos os casos, a possibilidade de uma 
empresa afectada por uma medida de congelamento ou de redução dos preços de todas as especialidades farmacêuticas ou de 
algumas das suas categorias pedir uma derrogação ao preço fixado nos termos dessas medidas; -  devem assegurar a adopção 
de uma decisão fundamentada respeitante a qualquer pedido nesse sentido;  - a participação concreta da empresa em causa 
consiste, por um lado, na apresentação da devida justificação das razões especiais que justificam o seu pedido de derrogação 
e, por outro, no fornecimento de informações pormenorizadas suplementares se as informações justificativas do pedido não 
forem adequadas.” Endereço: http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/form.pl?lang=PT&Submit=rechercher&numaff=C-352/07. 
Consulta: 12.11.2010. 
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indicações na Diretiva sobre quais despesas os Estados-Membros podem levar em consideração 
para manter o congelamento, reduzir ou aumentar os preços das especialidades farmacêuticas, 
compete-lhes a estes Estados-Membros determinar os critérios em que se verificam as referidas 
condições macroeconômicas.   
Por fim, o Tribunal de Justiça esclareceu que, em casos excepcionais, quando uma 
empresa titular de uma AIM de um medicamento é afetada por uma medida de congelamento ou 
de redução de preços, caso solicite uma derrogação do preço fixado nos termos dessas medidas 
nacionais, deve apresentar as razões especiais que amparem o seu pedido. Assim, caberá ao 
Estado-Membro tomar uma decisão devidamente fundamentada em face do pedido de 
derrogação de aplicação das medidas nacionais que congelem ou reduzam o preços dos 
medicamentos1532. 
 
Um aspecto que não pode deixar de ser considerado é quanto à possibilidade de 
adoção de preços diferenciados nos casos em que houver uma regulação pelo Estado. A questão 
é saber se as empresas farmacêuticas poderiam vender medicamentos com um preço diferenciado 
para distribuidores e farmácias, sem que, com isto, se verifique um ato anticoncorrencial (dual 
price)1533. Os sistemas de preços diferenciados supõem a aplicação voluntária a um mesmo 
produto de preços diferentes em função do território em que tenha lugar a venda desse 
produto1534. O objetivo é compartimentar mercados, obstaculizar as exportações e evitar as 
                                                 
1532
 Pondera Eduardo Maia CADETE, “Tribunal de Justiça conclui que os Estados-Membros podem ex officio 
reduzir ou congelar o preço de medicamentos”, in Direito Europeu e Direito da Concorrência, n.º 5, out./2009.  Endereço: 
http://www.mlgts.pt/xms/files/Publicacoes/Newsletters_Boletins/EU_e_concorrencia_n.o5pdf. Consulta: 05.07.2011, que, 
em síntese, o acórdão evidencia que os Estados-Membros mantêm, ao abrigo do direito comunitário, uma ampla margem de 
discricionariedade legislativa no âmbito das medidas nacionais para a fixação dos preços dos medicamentos utilizados nos 
serviços nacionais de saúde, incluindo o congelamento e a redução do preço dos medicamentos.  
1533
 Registram José Pérez SANTOS e Teresa PAZ-ARES, “Two Basic Freedoms …” op. cit. p. 584, o seguinte: “In 
different terms, but exactly with the same purpose, Art. 77.3 of the Code Directive recognises the freedom of pharmaceutical 
companies to engage in wholesale activities (thus allowing direct sales to pharmacies): “possession of manufacturing 
authorization shall include authorization to distribute by wholesale the medicinal products covered by the authorization”. The 
answer given by Competition Commissioner Neelie Kroes on behalf of the Commission on January 29,2007 with respect to a 
question concerning planned changers to the distribution of Pfizer’s products in the United Kingdom further sustains this 
interpretation, “therefore, pharmaceutical companies have the choice to distribute their products themselves, or to rely on 
wholesalers, or both”. (…) In view of the above, it is more than clear that pharmaceutical companies are allowed to directly 
sell their medicinal products to pharmacies (without the participation of wholesalers) or with the mediation of wholesalers. 
While it is generally accepted that pharmaceutical companies may engage in direct sales to pharmacies, the fact thar 
pharmaceutical companies may decide to, totally or partially, suppress  the involvement of wholesalers has given rise to 
heated debates in Spain”. 
1534
 Sobre o dual price, vide comentários de Teresa PAZ-ARES e Beatriz COCINA, “Nueva Confirmación ...” op. 
cit. p. 27. 
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importações paralelas1535. Isso implica, a princípio, uma infração a determinados princípios do 
direito comunitário e do direito de concorrência.1536 
Em geral, entendemos que as empresas farmacêuticas têm o direito de livremente 
estabelecer o preço de seus medicamentos, a menos que a própria legislação imponha a restrição 
a essa liberdade nos Estados-Membros. Não obstante, caso o Estado venha a prefixar o valor do 
medicamento, a potencial coexistência de dois preços (um fixado pela empresa, de acordo com os 
seus interesses, e outro pelo Estado), tal fato não configuraria o dual price para o propósito 
anticoncorrencial1537. Essa hipótese verificar-se-ia, por exemplo, naqueles casos em que o 
fabricante fosse compelido a aceitar a fixação do preço máximo para a venda do produto ao 
público (como em Portugal), mas estivesse livre para aumentar esse preço quando se tratasse da 
hipótese de exportação do referido produto. 
O Tribunal de Justiça, nos processos C-2/01 P e C-3/01 P (Bundesverband der 
Arzneimittel-Importeure e Comission of the European Communities v. Bayer AG), pronunciou-se acerca da 
regulação do preço pelos Estados-Membros, designadamente sobre a questão do dual price, 
concluindo que a política adotada pela empresa não infringia o art. 101.º (ex-artigo 81)1538 do 
TFUE. Seguidamente, no processo T-168/06 (GlaxoSmithKline Services Unlimited v. Commission of the 
                                                 
1535
 Cf. Teresa PAZ-ARES, “Las Políticas de “Precio Libre ...” op. cit. p. 36. 
1536
 Recentemente, a Comissão da Concorrência espanhola apreciou, à luz da Resolução CNC, de 21 de março de 
2009 (processo n.º 2623/05, Spain Pharma),  se a aplicação do dual price pela Pfizer (de suposto acordo para reduzir as 
importações paralelas) era contrária ao art. 101.º (ex-artigo 81.º) do TFUE. Pela referida Resolução, entendeu-se que este não 
era o caso adotado pela Pfizer, uma vez que a política comercial adotada não constitui um sistema de dual price, mas uma 
simples manifestação do exercício de uma de suas principais liberdades como empresa: a liberdade para determinar o preço 
que vende os seus produtos, que no regime espanhol está amparado pelo art. 38.º da Constituição. Em 17 de abril de 2004, foi 
proferida uma sentença do Juzgado de Primera Instancia, de Valencia, em relação a uma demanda da Pfizer contra certo 
armazém atacadista. A referida sentença confirmou que, “para aplicar precios intervenidos es preciso la concurrencia de dós 
requisitos: que se trate de especialidades farmacéuticas financiadas por la Seguridad Social y que se prodca la dispensasión 
en España”. Cf. Teresa PAZ-ARES, “Las Políticas de “Precio Libre” ...” op. cit. p. 36 a 38. 
1537
 Cf. José Pérez SANTOS e Teresa PAZ-ARES, “Two Basic Freedoms …” op. cit. p. 584. 
1538
 A íntegra da decisão encontra-se no seguinte endereço: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ. 
do?uri=CELEX:62001J0002:EN:HTML. Consulta: 12.12.2010. Vide comentários à decisão de primeira instância em artigo 
de Andrea GINNACCARI, “II caso Glaxo e le Importazione Parallele”,  in Mercato Concorrenza Regole, Anno VIII, n.º 3. 
Società editrice il Mulino. Bologna, dicembro 2006. p. 557 e ss; e Mel MARQUIS, “Tutela del Consumatore e Disciplina 
della Concorrenza: in Margine alla Sentenza del Tribunale di prima instanza nel caso GlaxoSmithKline”, in Il Diritto 
dell´Unione Europe, anno XII, n.º 2/07. Varese: Giuffrè Editore, 2007. p. 369 e ss. Ainda, relativamente à liberdade de 
fixação de preços, o Tribunal de Justiça de Primeira Instância se pronunciou sobre o assunto, no proc. T-168/01 
(GlaxoSmithKline v. Comissão). A íntegra do acórdão poderá ser consultada no seguinte endereço eletrônico: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62001A0168:EN:HTML. Consulta: 05.09.2011. Vide comentários 
sobre a fixação do preço de venda ao público em Blas Alberto Gonzáles NAVARRO, “Derecho de Competencia ...” op. cit. 
p. 138 e ss. 
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European Communities),1539 pronunciou-se acerca da possibilidade de fixação de dual price, 
especificiamente, se a política adotada pela Glaxo configuraria ato contrário ao n.º 3 do art. 101.º 
do TFUE1540. Nesse caso, o então Tribunal de 1.ª Instância da Comunidade Europeia chegou à 
conclusão de que o acordo que limita o comércio paralelo, como era o caso das condições gerais 
de venda da Glaxo, restringe a concorrência em razão do objeto1541. O processo teve início com a 
notificação da Comissão pela Glaxo, em 1998, acerca da nova política da empresa de praticar dois 
preços diferentes relativamente às condições gerais de venda1542. Com base nesse fundamento, a 
empresa solicitou uma isenção à luz do n.º 3 do art. 101.º. Porém, sua solicitação foi negada pela 
Comissão, mesmo sem ter analisado o caso sobre a base de argumentações jurídicas e 
econômicas que se alegaram na defesa do sistema. A Glaxo recorreu perante o Tribunal de 
Primeira Instância das Comunidades Europeias (TPI), que anulou parcialmente a decisão da 
Comissão, em sentença datada de 20061543. 
                                                 
1539
 O Tribunal assim decidiu: “133   At no point, however, does the Commission examine the specific and essential 
characteristic of the sector, which relates to the fact that the prices of the products in question, which are subject to control by 
the Member States, which fix them directly or indirectly at what they deem to be the appropriate level, are determined at 
structurally different levels in the Community and, unlike the prices of other consumer goods to which the Commission 
referred in its written submissions and at the hearing, such as sports items or motor cycles, are in any event to a significant 
extent shielded from the free play of supply and demand.” Endereço: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do? 
uri=CELEX:62001A0168:EN:HTML. Consulta: 12.11.2010. 
 
1540
  Na decisão de 17 de novembro de 2001 (in Jornal Oficial das Comunidades Europeias, n.º L 302, p. 1 e ss. 
Endereço: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:32001D0791:PT:HTML. Consulta: 11.12.2011),   
a Comissão entendeu que um acordo desse tipo produz os efeitos de uma restrição à exportação, constituindo, por 
conseguinte, uma restrição à concorrência em razão do seu objeto. 
1541
 Vide comentários à decisão em artigo escrito por Helmut BROKELMANN e Mariarosario GANINO, “La 
Sentencia del Tribunal de Justicia en el Asunto GSK Españal”, in Comunicaciones em Propriedad Industrial y Derecho de la 
Competencia, n.º 56. CEFI - Centro de Estudios para el Fomento de la Investigación. Octubre-Diciembre 2009. p. 7 e ss; José 
Ignácio MARTÍNEZ, “La Nueva Regulación ...” op. cit. p. 10 e ss.; Antonio Martínez SÁNCHEZ e María Boloqui 
BASTARDÉS, “Comentaria a la Sentencia del Tribunal de Primera Instancia “Glaxo Wellcome” de 27 de Septiembre de 
2006”, in Comunicaciones em Propiedad Industrial y Derecho de la Competencia, n.º 44. CEFI - Centro de Estudios para el 
Fomento de la Investigación. 2006. p. 138 e ss; Claudia DESOGUS, “Parallel Trade and Pharmaceutical R&D: The Pitfalls 
of the Rule of Reason”, in European Competition Law Review (E.C.L.R), n.º 29, issue 11. United Kingdom: Sweet & 
Maxweel, 2008. p. 649 a 665; e Beatriz Conde GALLEGO, “La Política de Competencia ...”op. cit. p. 55 e ss. 
1542
 A Glaxo solicitou à Comissão a autorização para a prática de um preço diferenciado de seus produtos em 
função de serem estes dispensados em território nacional e se acharem co-participados pelo Serviço Nacional de Saúde, em 
cuja hipótese se aplica o preço fixado pela administração espanhola, ou se eram de produtos que iriam ser dispensados na 
Espanha, ou seja, se se tratava de produto de exportação, em cuja hipótese a Glaxo poderia determinar livremente um preço 
distinto e normalmente superior ao fixado pela administração.   
1543
 Cf. Helmut BROKELMANN, “Límites del Comercio Paralelo. Exención Artículo 101.3 TFUE”, in Cuadernos 
de Derecho Farmacéutico. Centro de Estudios de Derecho Europeo Farmacéutico, n.º 33. Abril-Junio 2010. p. 19; Peter 
TURNER-KERR, “Finally a bit of clarity for pharmaceutical companies; but uncertainties remain: judgment of the ECJ in 
Sot Lelos kai Sia EE v GlaxoSmithKline AEVE”, in European Competition Law Review (E.C.L.R.), 30(2), E.C.L.R. 2009, 
30(2), 57 a 60; e John KALLAUGHER e Andreas WEITBRECHT,  “Developments under …” op. cit. 307 a 317. Sobre a 
repercussão da decisão na Espanha, vide José Pérez SANTOS, “Precio Libreinexistencia de Prácticas Concertadas. 
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O Tribunal de Primeira Instância entendeu que a restrição ao comércio paralelo 
derivada da política de dual price restringia a concorrência, pois privava os consumidores das 
vantagens que os armazenistas ou atacadistas poderiam auferir, em matéria de preços. Concluiu, 
portanto, que a Comissão havia se equivocado ao denegar a isenção solicitada pela Glaxo no que 
concerne à fundamentação, acrescentando que teria de analisar os argumentos apresentados pela 
empresa. No entanto, o Tribunal deixou claro que uma restrição ao comércio paralelo não era de 
per se restritiva da concorrência, isto é, não tinha por objeto restringir a concorrência, dadas as 
peculiaridades do setor farmacêutico. Para aquela corte, o preço não é resultado do livre jogo da 
oferta e da procura, na medida em que existe uma distorção estrutural na União Europeia que 
deriva das distintas legislações que fixam ou influenciam muito fortemente o preço nos Estados-
Membros1544. Há, de fato, um efeito ambivalente do comércio paralelo de medicamentos na 
concorrência: se, por um lado, fomenta a concorrência no preço dos medicamentos, por outro, 
reduz o estímulo das empresas titulares das patentes em gerar investigação e desenvolvimento. 
Houve recurso para o Tribunal de Justiça da Comunidade Europeia, tendo a 
sentença sido confirmada em outubro de 2009. Ainda que tenha confirmado integralmente a 
sentença de primeira instância, o Tribunal apresentou argumentos adicionais relativamente à 
isenção prevista no n.º 3 do art. 101.º do TFUE, destacando a necessidade de realização da 
análise do contexto econômico e jurídico do setor específico. O Tribunal considerou que 
qualquer limitação ao comércio tem por objeto restringir a concorrência, mas não entrou em 
nenhuma análise dos efeitos concretos, porque não acreditou que isso fosse necessário quando se 
trata de uma limitação do comércio paralelo1545. O TJUE entendeu que nem o teor literal do 
                                                                                                                                                        
Resolución CNC Laboratorios Farmacéuticos”, in Cuadernos de Derecho Farmacéutico, n.º 33. Centro de Estudios de 
Derecho Europeo Farmacéutico. Abril-Junio 2010. p. 22 e ss; e Carlo PETRUCCI, “Parallel Trade of Pharmaceutical 
Products: the ECJ Finally Speaks - Comment on GlaxoSmithKline”, in European Law Review (E.L. Rev.), 35(2), 2010. p. 
275 a 286. 
1544
 A sentença também esclareceu que uma restrição ao comércio paralelo que responde a essa realidade e, no 
geral, que responde à diferença estrutural de preços nos Estados-Membros, não pode ser considerada per se uma restrição da 
concorrência. Acerca da decisão, anotam Antonio Martínez SÁNCHEZ e María Boloqui BASTARDÉS, “Comentaria a la 
Sentencia ...” op. cit. p. 145: “A nuestro juicio, nos encontramos ante un de los aspectos clave de la sentencia, consistente en 
la específica llamada de atención del TPI para que en el análisis de la aplicación íntegra del artículo 81 del Tratado CE, se 
evite que los limitados (marginales) benefícios que el comercio paralelo de medicamentos de precio intervenido puede tener 
sobre la competencia intramarca en los mercados de destino pueda prevalecer sobre los legítimos esfuerzos de los 
laboratorios en materia de innovación como elemento “fundamental” de la competencia intramarca. Además, resulta de 
interés señalar cómo el TPI examina algunos de los argumentos referidos a las demás condicones del artículo 81.3 del 
Tratado CE, algo que no resultaba estrictamente necesario toda vez qeu la Comisión Europea había fundamentado su 
Decisión sobre la supuesta ausencia de la primeira de ellas”. Em sentido próximo, vide Carlo PETRUCCI,  “Parallel Trade 
…” op. cit. p.  275 a 286. 
1545
 Fortuna de OLIVEIRA, “Abordagem à Interpretação ...” op. cit. p. 134 e 135, faz os seguintes comentários 
acerca da referida decisão: “Estaremos em face de uma interpretação diferente das restrições consideradas restritivas per se, 
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artigo 101.º nem a jurisprudência permitem qualificar um acordo como restritivo da concorrência, 
pelo simples fato de que ele priva efetivamente os consumidores das vantagens de uma 
concorrência real. Além disso, lembrou que as normas do direito da concorrência da União 
Europeia destinam-se, não apenas a tutelar os interesses diretos dos consumidores e dos 
concorrentes, mas, sobretudo, disciplinar as estruturas objetivas do mercado, isto é, a 
concorrência enquanto tal. 
No entanto, entendemos que essa análise é um pouco equivocada. Ora, o 
Tribunal chega à conclusão de que qualquer limitação ao comércio paralelo é contrária à 
concorrência. Entretanto, ao mesmo tempo, estabelece - com toda clareza - que não se trata de 
uma restrição per se da concorrência1546. Deixa, assim, aberta a possibilidade da análise da sua 
compatibilidade com o n.º 3 do art. 101.º do TFUE, caso seja comprovada a presença dos quatro 
requisitos do referido dispositivo (e, portanto, se o acordo é credor de uma isenção conforme 
essa disposição). Não deixa de ser uma contradição.1547 
Quanto ao n.º 3 do art. 101.º1548, a Comissão não havia analisado detalhadamente 
os argumentos apresentados pela GSK. Tais argumentos foram corroborados com estudos 
econômicos sobre o impacto do comércio paralelo, o prejuízo que isso ocasionava e os benefícios 
que deixaria de obter a Glaxo em razão do comércio paralelo e da consequente redução de sua 
capacidade de investir em I&D. Neste ponto, o Tribunal anulou a negativa de isenção pela 
                                                                                                                                                        
ou pelo seu objecto? A resposta só pode ser positiva: no entendimento do Tribunal, a aplicação do artigo 81.º/1 não se 
satisfaz com a constatação de que o acordo tem por objecto restringir o comércio paralelo requerendo, por isso, uma análise 
aos efeitos potenciais provocados pelo acordo. A análise do objecto do acordo não é suficiente, constituindo apenas uma 
presunção de ilegalidade. O Tribunal afastou-se, desta forma, do princípio implantado pelo acórdão “Cosnten v. Grundig”, 
segundo o qual um acordo considerado restritivo pelo seu objecto dispensaria uma análise aos seus potenciais efeitos, 
exigindo uma análise aos efeitos, eventualmente benéficos, que a restrição possa causar”.  
 
1546
 Na perspectiva do Tribunal de Justiça (tal como no enfoque do então Tribunal de 1.ª Instância), faz-se 
necessário analisar, cada caso concreto e os respetivos contextos jurídico e econômico, nos quais as restrições acusadas se 
podem produzir. Para o Tribunal, é perfeitamente possível que um acordo restrinja o comércio paralelo e observe os 
requisitos do n.° 3 do artigo 101.º do Tratado, estando disposto a aceitar limitações a esse comércio (e às importações 
paralelas de medicamentos), com base na probabilidade séria de verificação de efeitos positivos na capacidade de 
investigação e desenvolvimento tecnológico, interesses que são normalmente perseguidos pelas empresas titulares da marca. 
Porém, não é necessário demonstrar-se que a totalidade dos recursos financeiros adicionais foi investidas nessa inovação 
tecnológica. 
1547
 Em sentido próximo, vide Helmut BROKELMANN, “Límites del Comercio Paralelo ...” op. cit. p. 19. 
1548
 TFUE. Art. 101.º: “3. As disposições no n.º 1 podem, todavia, ser declaradas inaplicáveis: - a qualquer acordo, 
ou categoria de acordos, entre empresas; - a qualquer decisão, ou categoria de decisões, de associações de empresas; e - a 
qualquer prática concertada, ou categoria de práticas concertadas, que contribuam para melhorar a produção ou a distribuição 
dos produtos ou para promover o progresso técnico ou económico, contanto que aos utilizadores se reserve uma parte 
equitativa do lucro daí resultante, e que: a) Não imponham às empresas em causa quaisquer restrições que não sejam 
indispensáveis à consecução desses objectivos; b) Nem dêem a essas empresas a possibilidade de eliminar a concorrência 
relativamente a uma parte substancial dos produtos em causa.” 
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Comissão, pelo fato de não ter este feito uma análise detalhada dos requisitos previstos no n.º 3 
do art. 101.º do TFUE.  
No entanto, entendeu que a postura da Glaxo era anticoncorrencial, muito 
embora os requisitos constantes do n.º 3 do art. 101.º do TFUE não tenham sido analisados a 
fundo em nenhuma das decisões. Alegou-se, a respeito, que se estava perante um procedimento 
de revisão jurisdicional de atuação administrativa, em que nem o então Tribunal de Primeira 
Instância (agora Tribunal-Geral) nem o Tribunal de Justiça da Comunidade (agora Tribunal de 
Justiça da União Europeia) poderiam substituir a análise a que chegou a Comissão como 
administração encarregada de aplicar as normas1549.  
Portanto, em ambas as decisões, existem ideias e mensagens enviadas pelos juízes 
aos membros da Comissão Europeia, mas não uma análise concludente dos quatro requisitos do 
art. 101.º do TFUE, pelo que esta continua a ser uma questão relativamente aberta (ou 
certamente não totalmente fechada)1550. Depreende-se, portanto, o expresso reconhecimento do 
TJUE de que o exame da aplicabilidade das normas de concorrência a acordos ou práticas que 
podem restringir o comércio paralelo de medicamentos deve realizar-se no específico contexto 
em que esse tipo de comércio tem lugar e, em concreto, à luz do fato de que os preços dos 
medicamentos encontram-se regulados por determinados Estados-Membros1551. 
Por outro lado, reconhecem que, no setor farmacêutico, a origem do comérico 
paralelo não é decorrente de uma maior eficácia ou competitividade nos Estados a partir dos 
quais a exportação é realizada. Para o Tribunal, trata-se de uma simples consequência da 
intervenção administrativa em matéria de preços e da diferença de preços existentes entre os 
Estados-Membros. Portanto, não se pode dizer que limitar esse tipo de exportação paralela tem 
por objeto restringir a concorrência, mas unicamente concluir-se que esses tipos de acordos estão 
                                                 
1549
 Ponderam Helmut BROKELMANN e Mariarosario GANINO, “La Sentencia del Tribunal ...” op. cit. p. 13 e 
14: “La sentencia del TJCE ignora totalmente el contexto económico y jurídico para llegar a la conclusión de que las 
condiciones generales de venta de GSK tienen por objecto restringir la competencia y no proporciona indicación alguna sobre 
cómo dicho contexto tiene que tenerse en cuenta el análisis del objeto de un acuerdo “en principio” restrictivo de la 
competencia. En estas circunstancias, la afirmación de que el objeto de un acuerdo debe analizar-se en su contexto 
económico y jurídico parece reducirse a una afirmación carente de contenido, lo que sería de lamentar, no sólo en el asunto 
que estamos comentando sino más en general para la aplicación del artículo 81.1 TCE, pues parece marcar una vuelta atrás 
hacia un enfoque más formalista en la aplicación de dicha norma. El efecto, en otros asuntos recientes (...) el TJCE sí había 
tomado en consideración el contexto económico y jurídico a efectos de estlabecer si un acuerdo o una práctica concertada 
podía tener un objeto restrictivo de la competencia. Así, en el asunto Beef Industry (...), de forma similar, en el ya citado 
asunto T-Mobile (...) el TJCE confirmó la ncessidad de que se tenga en cuenta el contexto económico y jurídico para 
establecer si una práctica colusoria tiene un objeto restrictivo de la competencia.”  
1550
 Cf. Helmut BROKELMANN, “Límites del Comercio Paralelo ...” op. cit. p. 20; e Peter TURNER-KERR, 
“Finally a bit …” op. cit. 57 a 60. 
1551
 Cf. Antonio Martínez SÁNCHEZ e María Boloqui BASTARDÉS, “Comentaria a la Sentencia ...” op. cit. p. 
146. 
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(ou não) incluídos no âmbito de aplicação do n.º 1 do art. 101.º do TFUE, depois de haver 
examinado os efeitos concretos de cada um deles. 1552 
Resulta ainda especialmente significativo que o Tribunal de Justiça tenha 
reconhecido, de modo expresso, que o comércio paralelo, nesse setor, não gera valor adicional 
em termos de eficácia. Em consequência, restringi-lo poderia fomentar a desejável concorrência 
entre os laboratórios em matéria de inovação. Os laboratórios farmacêuticos encontram-se, 
portanto, legitimados para invocar a aplicabilidade do n.º 3 do art. 101.º do TFUE a esse tipo de 
acordos. Até aquela data, tal possibilidade havia sido rechaçada pela Comissão Europeia, baseada 
na visão parcial e incompleta do conceito de mercado único1553. Assim, as autoridades de 
concorrência que vierem a examinar um acordo que limite ou restrinja o comércio paralelo de 
medicamentos de preço regulado estão obrigadas a realizar uma análise exaustiva dos argumentos 
invocados de aplicação da isenção prevista no n.º 3 do art. 101.º do Tratado e a rebatê-los de 
maneira fundamentada1554. 
                                                 
1552
 Cf. Antonio Martínez SÁNCHEZ e María Boloqui BASTARDÉS, “Comentaria a la Sentencia ...” op. cit. p.  
146; e Peter TURNER-KERR, “Finally a bit …” op. cit. 57 a 60. 
1553
 Cf. Antonio Martínez SÁNCHEZ e María Boloqui BASTARDÉS, “Comentaria a la Sentencia ...” op. cit. p. 
147. 
1554
 Este preceito tem especial relevância com a entrada em vigor do Regulamento (CE) n.º 1/2003, que aboliu o 
sistema de isenção individual perante a Comissão e o substituiu por um sistema de autoavaliação. Assim, são as empresas que 
verificam se cumprem, ou não, os requisitos para beneficiar-se da isenção prevista no art. 101.º, n.º 3 do Tratado, sem 
necessidade de um pronunciamento favorável da referida Comissão. Cf. Antonio Antonio Martínez SÁNCHEZ e María 
Boloqui BASTARDÉS, “Comentaria a la Sentencia ...” op. cit. p. 147. Vide comentários ao Regulamento em artigo escrito 
por Fernando García CACHAFEIRO, “Los Retos de la Política de Clemencia Europea ante el Incremento de las 
Reclamaciones de Daños y Perjuicios por la Infracción del Derecho de la Competencia”, in Actas de Derecho Industrial 
(ADI) 26, Instituto de Derecho Industrial y Derecho de Autor. Universidad de Santiago de Compostela. Madrid: Marcial 
Pons, 2005-2006. p. 174 e ss. Ao comentar a decisão, Carlo PETRUCCI, “Parallel Trade …” op. cit. p. 275 a 286,  anota que 
os problemas concernentes à matéria não restaram resolvidos, pois inúmeros itens ficaram em aberto, a saber: “With regard to 
the implications of this judgment, it leaves the undertakings operating in the pharmaceuticalmarket in a state of uncertainty 
for the following reasons. First, it does not deal adequately with the problems of price regulation, its effects, or how, and if so 
to what extent, an entrepreneur can counter such effects. Since the ECJ stated that parallel trade has the object of restricting 
competition and disregarded the requirement of consumer welfare harm, it refrained from taking into account the legal and 
economic context in which the agreement takes place. As a result, the ECJ did not articulate the criteria to follow in markets 
where price regulation alters the free play between demand and supply. What are the commercial policies that an 
entrepreneur may adopt when such regulation excessively jeopardises its competitiveness? Clearly, such indications would 
have been highly desirable. Secondly, the issue of the causal link between profits generated by a restrictive agreement and 
investment in R&D remains unresolved. The Commission's reasoning that it cannot be established a priori that such increased 
profits will be devoted to R&D expenditure is dismissive. The ECJ's judgment held that the Commission did not examine 
properly the economic evidence submitted by Glaxo. However, it did not set out a test according to which an agreement 
infringing art.101(1) may still be exempted under art.101(3) on the grounds that it contributes to innovation. A judgment is 
probably ill-suited to providing general criteria on this issue. However, since no guidance is given, uncertainty still remains. 
Finally, the positive aspect of the ECJ's judgment is that it facilitates private enforcement. Given that limitation of parallel 
trade is a restriction of competition "by object", private parties need to show the existence of the agreement only. The 
undertaking then has to prove that the conditions of art.101(3) are met, primarily that such limitation enables the undertaking 
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Em resumo, em sua decisão, o Tribunal de Justiça da Comunidade deixa claro o 
seguinte: i) para haver isenção, é preciso que as vantagens que resultam da limitação do comércio 
paralelo sejam suficientemente prováveis a ponto de se materializarem1555; ii) na ponderação 
dessas vantagens, deverá ser analisado o caráter restritivo, levando-se em apreço as características 
específicas do setor e, em concreto, a intervenção jurídica regulamentar em matéria de preços, 
por parte dos Estados-Membros. No que concerne ao abuso de posição dominante, também 
deixa claro que não é necessário que todos os benefícios resultantes da limitação do comércio 
paralelo sejam convertidos em I&D. Basta ficar suficientemente provado que a empresa destinará 
parte desses incentivos em benefícios ao I&D1556. 
 
Em Portugal, conforme visto no item 4.2.1, do introdução, o sistema de preços 
máximos oferecidos ao consumidor e a co-participação do Estado no preço dos medicamentos 
estão expressamente regulados. Questiona-se, então, qual o papel da concorrência em um 
mercado altamente regulado, uma vez que, conforme jurisprudência do TJUE, os Estados são 
livres para fixarem o preço de seus medicamentos. De fato, haverá uma menor interferência do 
direito da concorrência nesse mercado, dependendo da “circunstância de saber até que ponto o 
regime regulatório administrativo setorial da específica atividade económica constitui um efectivo 
guardião da manutenção de um saudável comportamento dos agentes nesse mercado; se esse 
                                                                                                                                                        
to increase R&D expenditure. However, given the difficulties in proving these issues before a court, litigation may not be the 
optimal solution. For the foregoing reasons, and in order to achieve more legal certainty, a case has been made to permit 
entrepreneurs to make legal commitments whereby limitations of parallel trade may be exempted under art.101(3) provided 
that they undertake to devote increased profits to R&D expenditure. Given the strong reassertion of the internal market goal, 
it seems unlikely that the pharmaceutical industry will make a further special case for derogation from the principle of 
protection of parallel trade. In turn, this makes more likely the prospect of harmonisation of the price of pharmaceuticals, in 
such a way as to remove price differentials between the Member States.” 
1555
 Não é necessária uma análise prospectiva do n.º 3 do art. 101.º do TFUE, porque é impossível demonstrar, com 
certeza e segurança, que vai haver esse benefício, mas deve ser suficientemente provável que se produza essa eficiência. 
1556
 Cf. Helmut BROKELMANN, “Límites del Comercio Paralelo ...” op. cit. p. 20.  Segundo o referido autor, a 
análise que se pode fazer de ambas as sentenças do TJUE é que, no debate sobre se uma limitação ao comércio paralelo é 
compatível com o agora art. 101.º do TFUE, a sentença situa-se claramente no terceiro parágrafo do art. 101.º, e não no 
primeiro. O ponto de partida é que qualquer limitação do comércio paralelo restringe a concorrência por objeto e isso está 
para o Tribunal fora de discussão, ainda que haja argumentos fortes e muito sólidos para se defender no caso concreto que se 
cumprem os quatro requisitos do art. 101º, n.º 3, e que o acordo é credor dessa isenção e, portanto, compatível com o art. 
101.º em sua totalidade. p. 21. Vide, ainda, Peter TURNER-KERR, “Finally a bit …” op. cit. 57 a 60; e Carlo PETRUCCI, 
“Parallel Trade …” op. cit. p. 275 a 286. Sobre a decisão, Claudia DESOGUS. “Parallel Trade and …” op. cit. p. 657 e 658, 
registra que ela não foi suficiente para provocar a redução no preço dos medicamentos, acrescentando: “The fact that 
pharmaceutical companies have room  for manoeuvre in relation to drug prices is demonstrated by anedotal evidence: in the 
above-mentioned Glaxo case on dual pricing, the price of some GSK’s products, which were subject to parallel trade, was 
after some time renegotiated with the Spanish Governement at a higher price, thereby reducing the scope for parallel trade; 
similarly, in Greece the law establishing pharmaceutical prices changed towards a greater flexibility for the manufacturer”. 
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regime regulatório sectorial pode desempenhar eficazmente as funções das autoridades 
reguladores da concorrência.”1557 
É precisamente o que acontece em Portugal, com essa acentuada regulação 
administrativa setorial, por parte do INFARMED e da Direção-Geral das Atividades 
Econômicas. O primeiro tem competência em matéria de fixação dos preços na parte relativa à 
co-participação, enquanto a segunda atua em matéria de fixação de preços dos medicamentos em 
geral abrangidos pelo regime de preços máximos. Por esse motivo, a autoridade nacional da 
concorrência não vem desenvolvendo qualquer tipo de investigação, no sentido de apurar a 
existência de distorções concorrenciais causadas por condutas, unilaterais ou concertadas, em 
matéria de fixação do preço dos medicamentos1558. 
 
5.6.2 Estados Unidos da América 
 
 Como analisado no item 4.4.1 da introdução, nos Estados Unidos, vigora a 
liberdade de fixação de preços. Em matéria de restrições de preços, designadamente, quanto à 
fixação de preços a retalho (resale price maintenance), a Suprema Corte, demonstrando uma clara 
influência das posições da Escola de Chicago, abandonou a proibição per se de restrições verticais, 
adotando, em consequência, a aplicação da rule of reason1559, em 2007, no processo Leegin Creative 
Leather Products v. PSKS (551 U.S. -, 2007).  
O acórdão vê elementos pró-concorrenciais na fixação vertical de preços, mesmo 
na ausência de um problema de free riding, ao tomar por base o argumento de custos de transação, 
na medida em que pode ser difícil especificar um mecanismo ex ante quanto ao tipo de serviços a 
serem prestados e estabelecer um mecanismo contratual adequado na garantia de cumprimento 
mais eficiente dos serviços que são prestados. Finalmente, aquela corte entendeu que a rule of 
reason é o critério mais adequado, permitindo atuar contra os eventuais efeitos negativos da 
                                                 
1557
 Cf.  J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 369. 
 
1558
 Diferentemente do que já ocorreu com os preços de venda dos combustíveis, dos honorários dos veterinários e 
com a fixação dos preços pela prestação de serviços de operadores de telecomunicações móveis, à luz do artigo 4.º, n.º 1, 
alínea a), da Lei n.º 18/2003, de 11 de junho de 2003, a saber: “Secção II. Artigo 4.º Práticas proibidas. 1 - São proibidos os 
acordos entre empresas, as decisões de associações de empresas e as práticas concertadas entre empresas, qualquer que seja a 
forma que revistam, que tenham por objecto ou como efeito impedir, falsear ou restringir de forma sensível a concorrência no 
todo ou em parte do mercado nacional, nomeadamente os que se traduzam em: a) Fixar, de forma directa ou indirecta, os 
preços de compra ou de venda ou interferir na sua determinação pelo livre jogo do mercado, induzindo, artificialmente, quer 
a sua alta quer a sua baixa; (...)”. Endereço: http://www.anacom.pt/render.jsp?contentId=963008. Consulta: 08.11.2011. O 
art. 9.º, n.º 1, alínea a), do novo regime português da concorrência (Lei n.º 19/2012, de 8 de maio de 2012), tem a mesma 
redação. 
1559
 Cf. Rita COCO, “Antitrust Liability …” op. cit. p. 25. 
 512 
 
  
fixação vertical de preços, de modo que se estabelece uma identidade de regime para práticas com 
efeitos econômicos1560. 
 
5.6.3 Brasil 
 
 No setor farmacêutico brasileiro1561, a maioria esmagadora de condutas 
anticoncorrenciais examinadas no âmbito da Secretaria de Direito Econômico (SDE) e do 
Conselho Administrativo de Defesa Econômica (CADE) diz respeito a acusações de aumentos 
abusivos de preços. Nesse sentido, adota-se, em geral, a Resolução n.º 20 do CADE1562, já 
comentada no item 4. do presente capítulo. Como já referido, esta Resolução n.º 20 estabelece 
procedimentos aplicáveis à apresentação de um caso proposto ao Conselho pelo conselheiro-
relator designado, e dispunha que este “verificará se o processo está devidamente instruído”, 
tendo em vista as diretrizes.  
Os anexos à citada Resolução estabelecem um esquema padrão de análise para 
práticas restritivas. Algumas delas incidem sobre a política comercial de preços das empresas. O 
anexo I, por exemplo contém definições de práticas anticoncorrenciais, que foram classificadas 
nas categorias horizontal e vertical. As práticas horizontais são definidas como as que constituem 
uma “tentativa de reduzir ou eliminar a concorrência no mercado, seja estabelecendo acordos 
entre concorrentes no mesmo mercado relevante com respeito a preços ou outras condições, seja 
praticando preços predatórios”.  
O referido anexo enumera quatro categorias exemplificando tais práticas: i) cartel, 
que envolve acordos entre concorrentes controlando uma parte substancial do mercado relevante 
“em torno de itens como preços, quotas de produção e distribuição e divisão territorial, na 
tentativa de aumentar preços e lucros conjuntamente para níveis mais próximos dos de 
monopólio”; ii) outros acordos horizontais, que envolvam “apenas parte do mercado relevante 
e/ou esforços conjuntos temporários voltados à busca de maior eficiência, especialmente 
produtiva ou tecnológica”; iii) atos ilícitos de associações profissionais, que envolvam “quaisquer 
                                                 
1560
 Cf. Miguel Moura e SILVA, Direito da Concorrência. Uma Introdução ... op. cit. p. 275 e ss. 
1561
 Cf. Elba Cristina Lima REGO, “Política de regulação do mercado de medicamentos: a experiência 
internacional”, in Revista do BNDES, n.º 7, n.º 14. Rio de Janeiro, dez. 2000.  p. 373. Segundo ela, no mercado brasileiro, 
quem consome não decide sobre os medicamentos, e quem decide não paga e quem paga (parcial ou integralmente) às vezes 
é um terceiro. Isso ocorre quando os medicamentos são cobertos por seguros públicos ou privados. Em consequência, há 
interesses contrapostos, dado que quem paga quer minimizar custos, quem consome quer o melhor e quem decide é 
influenciado pela oferta que, além de ser concentrada, procura induzir a um maior consumo.  
1562
 Cf. Lei e Política da concorrência no Brasil. Uma Revisão pelos Pares. OECD Publications, Paris, 2005. p. 19. 
Endereço eletrônico: http://www.oecd.org/dataoecd/34/15/35684126.pdf. Consulta: 11.12.2011.  
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práticas que limitem injustificadamente a concorrência entre os profissionais, principalmente 
mediante conduta acertada de preços”; iv) preços predatórios, que envolvem preços “abaixo do 
custo variável médio”, visando a eliminar concorrentes, em condições de mercado que 
permitiriam que os custos da prática predatória fossem recuperados por meio de seguidos 
aumentos de preço. 
Em 2003, o CADE analisou um caso de acusação de preços predatórios 
envolvendo a venda pela Merck e sua subsidiária brasileira de tubos a vácuo para coleta de 
amostras de sangue humano. Analisando o caso, constatou não haver qualquer violação, na 
medida em que os preços da Merck geralmente excediam o custo médio variável. Observou 
também qeu a Merck não tinha poder de mercado suficiente para assegurar a recuperação das 
perdas associadas à predação alegada. 
A aplicabilidade da Lei n.º  12.529/2011 às atividades de fixação de preços das 
empresas privadas é limitada se o governo controlar os preços. Independentemente da regulação 
dos serviços públicos, um dos poucos casos de controle direto de preço no Brasil atualmente diz 
respeito aos produtos farmacêuticos. Na verdade, sob a égide de um programa iniciado ao final 
do ano 2000, os preços máximos para cerca de 90% dos produtos farmacêuticos, tanto para 
aqueles que necessitam de receita médica quanto para os que não necessitam, são fixados pela 
Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED). O órgão é composto por 
representantes dos Ministérios da Saúde, da Fazenda, da Justiça e do Desenvolvimento, Indústria 
e Comércio Exterior. A Secretaria de Acompanhamento Econômico (SEAE) representa o 
Ministério da Fazenda, enquanto a Secretaria de Direito Econômico (SDE) representa o 
Ministério da Justiça.  
A existência da regulação do preço de medicamentos não evita que o Sistema 
Brasileiro de Defesa da Concorrência (SBDC) aplique a lei da concorrência em relação a atos de 
concentração e a outras formas de conduta adotadas por empresas farmacêuticas. Foi o que 
ocorreu nos casos que envolveram o boicote aos medicamentos genéricos e a fusão das empresas 
de insulina Novo Nordisk e Biobrás. Não obstante, a jurisprudência administrativa firmada durante 
todo o período em que os preços estiveram sob o controle do Conselho Interministerial de 
Preços (CIP)1563 foi no sentido de que não se poderia condenar qualquer empresa representada, 
sob a alegação de prática de preços excessivos ou lucros arbitrários ou exorbitantes, se os 
                                                 
1563
 Afirma o economista Gesner de OLIVEIRA, ex-presidente do CADE: “O Estado organizou cartéis durante 
décadas, através do CIP (Conselho Interministerial de Preços) e da SUNAB, e isso criou um vício de cartelização.” 
Informação extraída do site http://revistaepoca.globo.com/Revista/Epoca/0,,EDG59478-6012-274,00.html. Consulta: 
25.04.2011. 
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aumentos de preços tivessem sido determinados pelo governo federal e não resultassem de 
condutas anticoncorrenciais1564.  
No entanto, teoricamente, no nosso entendimento, essa lacuna poderá ser 
superada pela interpretação teleológica do atual art. 36 da Lei n.º 12.529/2011 (antigos arts. 20 e 
21 da Lei n.° 8.884/1994) 1565. De fato, pelo teor do referido dispositivo, verifica-se ser possível o 
enquadramento da prática de preço excessivo ou lucro arbitrário, desde que verificadas as 
especiais circunstâncias previstas em lei, como a necessidade de comprovação do abuso de poder 
                                                 
1564
 Nessa linha de entendimento jurisprudencial, vários processos administrativos foram arquivados. Esse foi o 
caso, por exemplo, do Processo Administrativo n.° 75/92 (aumento abusivo de preço), que teve como representante a Câmara 
Municipal de Jacareí – SP e como representado o Laboratório Wyeth. O acórdão sobre a matéria foi pelo arquivamento do 
processo, valendo transcrever trechos do conselheiro-relator, Sr. Renault de Freistas Castro: “Tendo em vista todas as 
manifestações dos órgãos competentes a discutir a matéria aqui debatida, e todas as provas colhidas durante a instrução 
processual, especificamente os esclarecimentos prestados pela empresa acionada, entendo não caracterizada a conduta 
imposta à representada, eis que, à época, os preços em questão estavam sob o controle do Governo Federal. Com isso, por 
considerar não configurada infração à Lei n.° 8.884/94, em consonância com o parecer da douta Procuradoria do CADE, 
conheço do recurso de ofício da SDE para negar-lhe provimento e manter a decisão de arquivamento do feito.” Outras 
decisões pelo arqiuvamente de processos adminstrativos decorreram da distância excessiva entre a data de interposição da 
representação e a data de seu julgamento. Um exemplo a ilustrar decisão desse tipo foi o voto proferido no Recurso de Ofício 
na Representação n.° 275/92 (aumento abusivo de preço), que teve no pólo ativo o Conselho Regional de Farmácia do Rio de 
Janeiro e no passivo a Hoechst do Brasil Química Farmacêutica S/A. Foi relator da matéria o conselheiro Leônidas R. Xausa, 
que firmou o seguinte entendimento: “2) No mérito, igualmente continuo fiel ao entendimento do Plenário no Processo n.° 
128/92 contra o Laboratório Hosbon S/A, também por mim relatado, e no processo 164/91 da ilustre Conselheira Lúcia 
Helena, onde sustentamos a tese de que a distância excessiva entre a data dos fatos indigitados e o julgamento (aqui de quase 
seis anos) frustra o objeto da decisão. O rigor metodológico necessário ao exame dos eventuais aumentos excessivos de 
preços se esfuma após tanto tempo, especialmente se considerada a política governamental errática de controle, à época, e em 
conjunto de metástese inflacionária. 3) De consequência, se estabelece um desequilíbrio jurídico entre a utilidade social da 
punição e o dano eventualmente causado pela conduta. 4) Pelo que, na tradição deste Colegiado, aplico subsidiariamente o 
art. 267, IV, do CPC, conhecendo do recurso para negá-lo, sem julgamento do mérito, mantendo o arquivamento.” Fonte: 
Relatório da CPI-Medicamentos. Comissão Parlamentar de Inquérito destinada a investigar os reajustes de preços e a 
falsificação de medicamentos, materiais hospitalares e insumos de laboratórios. Brasília. Centro de Documentação e 
Informação Coordenação de Publicações, 2000. p. 54. 
1565
 Barbara ROSENBERG, “Interface entre o Regime ...” op. cit. p. 296, lembra que existe uma nova doutrina, que 
vem ganhando força no seio do CADE, exteriorizada pelo Conselheiro Ruy Santa Cruz: “Se a) o controle antitruste visa a 
garantir o bem-estar que é reduzido pelo abuso de poder de mercado;  b) o poder de mercado é definido como poder de uma 
empresa de fixar preços – significativa e persistentemente – acima do nível competitivo, isto é, dos custos médios ou 
marginais (FTC/DOJ, Horizontal Merger Guideline), então o abuso de poder de mercado seria caracterizado pelo aumento de 
preços. Nesse sentido, o controle antitruste tanto preventivo quanto repressivo, ao prevenir ou reprimir o abuso de poder de 
mercado visariam, em última análise, a atacar condições que facilitam o aumento de preços, o que gera perda de bem-estar 
aos consumidores.” Ainda, segundo a autora, o abuso de poder de mercado pode ser consequência de um processo de 
competição no qual um agente o adquiriu de forma lícita e, portanto, não haveria como preveni-lo por meio do controle de 
estruturas, nem como puni-lo por resultar de uma conduta anticompetitiva”. No caso de preços ou aumentos abusivos por 
parte de firmas com poder de mercado conquistado, não é possível a prevenção sobre práticas que criam condições para o 
abuso. Em razão disso, conclui que haveria uma incongruência em definir que a política antitruste combate preventivamente 
a criação ou o reforço do poder de mercado para que ele não seja usado de forma abusiva (preços) no futuro; combate as 
condutas que criam ou reforçam o poder de mercado e permitem seu uso abusivo (preços); mas não combate o abuso do 
poder de mercado (preços) quando este é efetivamente praticado.  
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de mercado. Tal se dá em razão de não competir às autoridades de defesa da concorrência (em 
especial, ao CADE) o controle de preços1566.  
No caso dos medicamentos, tipificações dessa natureza dependem do poder de 
mercado e da forma como o laboratório o utiliza em relação ao mercado relevante de uma 
determinada classe ou subclasse terapêutica. Além disso, deve-se levar em conta a composição 
química (princípio ativo) e a ação farmacológica, que são os dois aspectos observados pelo 
médico ao receitar um medicamento. Como se vê, a tipificação de condutas anticompetitivas nem 
sempre é fácil nesses casos, tendo em vista que um laboratório pode ser detentor de poder de 
mercado numa classe terapêutica e não o ser em outra. Em face dessas dificuldades, o CADE 
firmou convênio com a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), para que este órgão 
participe dos atos de concentração e dos processos adminstrativos 1567.  
Todavia, acreditamos que a discussão mais complexa dá-se quanto à forma de 
fixar um preço justo. Isso porque a Lei n.° 12.529/2011 (como também a revogada Lei n.º 
8.884/1994) não define o que seja lucro arbitrário. No entanto, pode-se inferir a existência de 
lucro arbitrário sempre que este resultar do abuso de poder econômico, mediante prática de 
qualquer uma das condutas de que trata o artigo 36 da citada lei. Esse dispositivo deve ser 
interpretado sempre no sentido de resguardar o bem jurídico maior, que é a defesa da 
concorrência. Assim, na hipótese de aceitar-se o conceito de preço abusivo como uma prática 
anticoncorrencial, é imprescindível que o agente tenha posição dominante no mercado, 
exercendo de forma abusiva tal posição e aumentando arbitrariamente seus lucros. 
A propósito, convém registrar que o art. 102.º (ex-artigo 82.º) 1568 do Tratado da 
União Europeia também prevê que a prática de preço abusivo (ou preço injusto) constitui uma 
                                                 
1566
 A jurisprudência do CADE é neste sentido: Proc. n.º  08012.000969/2000-91: “Processo Administrativo - Lei 
8884/1994. Laboratório farmacêutico. Preços abusivos. Impossibilidade de controle de preços pelas autoridades de defesa da 
concorrência. Necessidade de comprovação de abuso de poder de mercado. Não provimento de recurso de ofício e 
manutenção de arquivamento”: No mesmo sentido: Proc. n.º 08012.000915/2000-61: Proc. n.° 08012.001046/2000-27; Proc. 
n.º 08012.000977/2000-19; e Proc. n.° 08012.000905/2000-16. Também o Proc. n.º 08012.006952/1997-33: “Processo 
Administrativo - Lei 8884/1994. Denúncia de aumento injustificado de preços e abuso de poder econômico no mercado de 
medicamentos. Pareceres da Secretaria de Direito Econômico do Ministério da Justiça, da Procuradoria do CADE e do 
Ministério Público Federal pelo arquivamento. Inexistência de infração à ordem econômica. Impossibilidade de controle de 
preços pelas autoridades de defesa da concorrência. Necessidade de comprovação de abuso de poder de mercado. 
Manutenção do arquivamento”. Endereço eletrônico: www.cade.jus.br. Consulta: 24.04.2012. 
1567
 Fonte: Relatório da CPI - Medicamentos. Comissão Parlamentar de Inquérito destinada a investigar os 
reajustes de preços e a falsificação de medicamentos, materiais hospitalares e insumos de laboratórios. Brasília. Centro de 
Documentação e Informação Coordenação de Publicações, 2000. p. 55. 
1568
 TFUE. Art. 102.º:  “É incompatível com o mercado interno e proibido, na medida em que tal seja susceptível de 
afectar o comércio entre os Estados-Membros, o facto de uma ou mais empresas explorarem de forma abusiva uma posição 
dominante no mercado interno ou numa parte substancial deste. Estas práticas abusivas podem, nomeadamente, consistir em: 
a) Impor, de forma directa ou indirecta, preços de compra ou de venda ou outras condições de transacção não equitativas; b) 
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conduta anticoncorrencial. Todavia, no caso de existirem problemas de enquadramento no artigo 
36 da Lei n.° 12.529/2011, resta a alternativa de enquadrar a prática de preço excessivo sem justa 
causa no art. 39, inciso X, da Lei n.° 8.078, de 11 de setembro de 1990 (Código de Proteção e 
Defesa do Consumidor), que apresenta a vantagem da inversão do ônus da prova 1569. 
Como se pode observar, o mercado farmacêutico, em suas práticas, por um lado, 
restringe a concorrência e, por outro, confere grande poder às empresas na realização de 
manobras concernentes à fixação de seus preços. Assim, as políticas de regulação adotadas pelo 
governo brasileiro, bem como as ações dos órgãos de defesa da concorrência, devem procurar 
garantir as condições mínimas de competição e o acesso da população aos medicamentos a um 
custo menor. Para tanto, a análise da Constituição Federal e das leis vigentes, bem como a 
interpretação sistemática do ordenamento jurídico brasileiro, são passos importantes para o 
efetivo entendimento do sistema em vigor, quanto às políticas que vêm sendo adotadas pelo 
governo brasileiro no caso de medicamentos que a lei reserva para a consecução do interesse 
público. 
 
5.7 Casos de fusões e aquisições realizadas no setor 
 
Além das condutas acima descritas, vem sendo dada particular atenção às fusões e 
aquisições realizadas no setor farmacêutico. Trata-se de uma estratégia adotada pelas empresas 
para obter uma vantagem sobre os concorrentes e estender o prazo da patente. Em 
conseqüência, o número de fusões e aquisições na indústria farmacêutica foi aumentado em mais 
de 50% nos últimos anos 1570. Fusões e aquisições são atos de concentração empresarial que, 
usualmente, envolvem a transferência de grandes portifólios de ativos intangíveis. Muitas vezes, a 
propriedade intelectual detida pelas empresas envolvidas é tão significativa ou estratégica que tais 
ativos passam a ser o ponto central da análise do próprio ato de concentração. 
                                                                                                                                                        
Limitar a produção, a distribuição ou o desenvolvimento técnico em prejuízo dos consumidores; c) Aplicar, relativamente a 
parceiros comerciais, condições desiguais no caso de prestações equivalentes colocando-os, por esse facto, em desvantagem 
na concorrência; d) Subordinar a celebração de contratos à aceitação, por parte dos outros contraentes, de prestações 
suplementares que, pela sua natureza ou de acordo com os usos comerciais, não têm ligação com o objecto desses contratos.” 
1569
 Lei n.° 8.078/1990: “Art. 39. É vedado ao produtor de bens e serviços: (...) X – elevar sem justa causa o preço 
de produtos e serviços”. Endereço eletrônico: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l8078.htm.  Consulta: 20.10.2011. 
1570
 Exemplos de fusões e aquisições requeridas nos EUA, no período compreendido entre os anos de 1996 e 1998: 
a) Roche Holding Ltd./Corange Ltd. Merger; b) American Home Products/Solvay Merger; c) Hoechst AG and Rhone-
Poulenc S.A.; d)Zeneca Group PLC and Astra AB; e) Glaxo and Wellcome; e) The Upjohn Co. and Pharmacia Aktiebolag. 
Para maior aprofundamento sobre as referidas fusões e aquisições, veja-se Lara J. GLASGOW, “Stretching the Limits …” 
op. cit. p. 243 a 246.  
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Nos Estados Unidos da América, diversos são os casos em que direitos de 
propriedade intelectual protagonizaram a análise de fusões e aquisições1571, sendo dois casos 
ilustrativos. O primeiro envolveu a fusão entre a Ciba-Geigy e a Sandoz, no ano de 1996, 
resultando na criação da Novartis, uma das maiores empresas farmacêuticas do mundo. À época 
da transação, a Ciba-Geigy e a Sandoz controlavam grande parcela do mercado de pesquisa e 
desenvolvimento de produtos de terapia gênica, uma revolucionária estratégia terapêutica que 
utiliza a técnica de transferência de material genético para modificar o genoma de células1572. 
Ao examinar a operação, o Federal Trade Commission (FTC) salientou que, embora 
existissem diversas empresas atuando na área de pesquisa de terapia gênica, a Ciba-Geigy e a 
Sandoz eram as únicas que detinham patentes e outros ativos de propriedade intelectual cobrindo 
os aludidos produtos. A posição dominante de ambas era tão evidente que a maioria das outras 
empresas da área tinham de entrar em joint ventures ou celebrar contratos de licenciamento com 
alguma delas para desenvolver suas próprias pesquisas.1573 
Na opinião do FTC, era justamente a competição entre a Ciba-Geigy e a Sandoz que 
possibilitiva que os contratos fossem celebrados a preços razoáveis. Com a fusão, tal competição 
simplesmente desapareceria, ficando a nova entidade com todos os recursos de pesquisa e 
desenvolvimento da área. Essa concentração muito provavelmente faria com que a empresa não 
mais os licenciasse de maneira adequada, com flagrantes prejuízos para o mercado da terapia 
gênica como um todo. Nesse sentido, a FTC emitiu uma diretriz por meio da qual a Novartis ficou 
obrigada a conceder diversas licenças não-exclusivas de patentes e outras tecnologias para as 
empresas concorrentes, garantindo a competição no aludido mercado.1574 
O segundo caso de fusão envolveu também a pesquisa e o desenvolvimento de 
produtos farmacêuticos, sendo formada entre a Glaxo e a Wellcome, no ano de 1995. A 
preocupação do FTC dizia respeito ao fato de ambas as empresas serem concorrentes no 
mercado altamente concentrado com um tipo específico de medicamento para o tratamento da 
                                                 
1571
 Registra Susan K. SELL, “Acuerdos de Libre Comercio ...” op. cit. p. 183, que “tan sólo desde 1999, en el 
sector farmacéutico Zeneca se hizo con el control de Astra, Hoescht con Marion Merrel Dow, Sandoz y Ciba-Geiby se 
fusionaron, Glaxo Wellcome y SmithKline Beecham se fusionaron, Pharmacia y Upjohn se fusionaron com Monsanto, 
Sanofi-Syntelabo AS sufrió una OPA hostil or parte de Aventis, y las adquisiciones de Pfizer la convitieron en la mayor 
empresa del mundo con unos infresos de 53.000 milliones de dólares en 2004 (aproximadamente un 40% más que la segunda 
del ranking, GlaxoSmithKline).” 
1572
 Cf. Sheila F. ANTHONY,  Antitrust and Intellectual Property Law: from Adversaries to Partners. Endereço 
eletrônico: http://www.ftc.gov/speeches/other/aipla.shtm. Consulta realizada em 04.11.2010; e Gustavo Piva de ANDRADE, 
“A Interface entre ...” op. cit.  p. 44. 
1573
 Cf. Gustavo Piva de ANDRADE, “A Interface entre ...” op. cit. p. 44. 
1574
 Cf. Sheila F. ANTHONY,  Antitrust and Intellectual … op. cit.; e Gustavo Piva de ANDRADE,  “A Interface 
entre ...” op. cit. p. 45. 
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enxaquequa. A Comissão alegou que a aquisição iria eliminar a concorrência efetiva entre as duas 
empresas na pesquisa e no desenvolvimento de remédios voltados para a enxaqueca. Alegou 
também que a aquisição poderia reduzir o número de faixas de investigação e desenvolvimento 
para esses medicamentos e aumentar a capacidade unilateral da Glaxo para reduzir a pesquisa e o 
desenvolvimento dos referidos fármacos1575. Apesar dessas ressalvas, o acordo entre as duas 
empresas foi celebrado com o consentimento da Comissão. Pelo acordo, os ativos da Wellcome 
relacionados à pesquisa e ao desenvolvimento de medicamentos para enxaqueca deveriam ser 
alienados. Entre esses ativos, constavam patentes, informações para o fabrico, materiais de 
pesquisa, tecnologia etc. Os ativos também incluíam os resultados de testes e estudos necessários 
para obter a aprovação do medicamento junto ao FDA1576. 
A adquirente, Zeneca Pharmaceuticals, teve que se submeter à aprovação da 
Comissão. O objetivo em exigir essa alienação foi garantir a continuação da investigação e 
desenvolvimento de produto potencial da Wellcome. A Comissão acreditava que o medicamento 
poderia diminuir os efeitos anticoncorrenciais da operação. A droga para enxaqueca da Zeneca 
recebeu aprovação do FDA, sendo comercializada sob o nome Zomig, quinze meses após a 
Comissão ter aprovado o pedido da Glaxo de ceder seus ativos da droga para a Zeneca.1577 
Relativamente às fusões 1578, não há registro de nenhuma operação (embora isto 
não queira dizer que eventualmente não tenham existido e, sido questionadas), que tenha sido 
impedida pela União Europeia. Nesse aspecto, vem sendo possível acomodar as potenciais 
preocupações identificadas mediante o desfazimento de ativos ou seu licenciamento pelas 
empresas. Já os acordos de cooperação vêm sendo objeto de averiguações, quando se verifica que 
podem prejudicar a competição entre as partes no mercado. No tocante aos acordos para o 
desenvolvimento de I&D, os laboratórios, usualmente, vêm sendo autorizados a manter a 
exclusividade até ao prazo máximo de sete anos, a contar do ingresso do medicamento no 
mercado, com o intuito de permitir a recuperação de investimentos. Os impactos sobre a 
                                                 
1575
 Cf. Sheila F. ANTHONY,  Antitrust and Intellectual … op. cit. 
1576
 Cf. Sheila F. ANTHONY, Antitrust and Intellectual … op. cit. 
1577
 Cf. Sheila F. ANTHONY, Antitrust and Intellectual … op. cit. 
1578
 Sobre as fusões e aquisições que vêm sendo realizadas pelas indústrias farmacêuticas, cf. Motohiro 
YAMASAK, New aspects of durg licensing in Japan” in Les Nouvelles Journal of the Licensing Executives Society, vol. 
XXXVIII, n.° 01, March 2003. p. 41. O citado autor apresenta alguns exemplos: “Mergers and acquisitons (M&As) among 
big drug companies have been repeatedly taking place in the US and Europe in recent years, Typical examples of these are 
acquisition of Warner-Lambert/Pharmacia by Pfizer and of Boehringer Mannheim Syntex/Chugai by Roche, merger between 
Glaxo-Wellcome and Smith Kline Beecham, and birth of Aventis, AstraZeneca, Sanofi-Synthelabo and Novartis after 
respective mergers between Rhone-Poulenc Rorer and Hoechst Marion Roussel, Astra and Zeneca, Sanofi and Synthelabo, 
and Sandoz and Ciba-Geigy”. 
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concorrência envolvendo questões relativas à importação paralela foram abordados, com mais 
profundidade, no capítulo III da primeira parte. 
Nos últimos anos, tem-se assistido a operações de concentração de empresas, 
pelas quais as sociedades titulares de empresas de medicamentos de referência adquirem partes 
sociais nas sociedades que exploram empresas de medicamentos genéricos. Por vezes, as 
empresas de medicamentos de referência constituem sociedades cujo objeto consiste na 
comercialização de medicamentos genéricos e, uno actu, estas adquirem partes sociais de 
sociedades que comercializam genéricos1579. São exemplos dessa: Pfizer v. Aurobindo Pharmaceuticals 
(Índia), em março de 2009; Sanofi-Aventis v. Laboratorios Kendrick (México), em abril de 2009; e 
Mylan v. Matriz laboratories (Índia), em 20061580. Assim, as empresas de genéricos estão tendo suas 
parte sociais “vendidas” para as multinacionais, para salvar seu ativo.  
 
5.8 Licenças cruzadas, pools patentários e licenças exclusivas 
 
A licença se traduz numa autorização concedida pelo titular de um bem imaterial 
protegido por um direito de propriedade intelectual para que determinada pessoa física ou 
jurídica (licenciado) possa utilizar certas faculdades sobre um determinado bem imaterial (obra 
literária, invenção, desenho ou modelo, etc.), no exercício da sua atividade. E, em princípio, essas 
prerrogativas lhe estariam vedadas, na medida em que fazem parte de um direito de exclusivo na 
titularidade de outrem (licenciante).1581 
O titular do direito de propriedade intelectual detém a prerrogativa de dispor do 
seu direito, em especial, de explorar diretamente o seu objeto, ou autorizando um terceiro a fazê-
lo em seu nome, nos casos de licenças exclusivas, ou mesmo em simultâneo, quando se tratar de 
licença única. Pode, ainda, transmitir o seu direito, quer parcial ou totalmente. Essa prerrogativa, 
desde que utilizada de forma correta, além de lícita, poderá também ser utilizada como 
ferramenta em favor da concorrência1582. No campo específico do direito de patente, poderá ser 
                                                 
1579
 Veja-se, por exemplo, o acordo celebrado entre a Mitsubishi Tanabe Pharma Corporation e a Choseido 
Pharmaceutical, Co. Ltd, em 07.05.2008. Endereço: http:/www.mt-pharma.co.jp/e/release/nr/2008 /pdf/e080507_2.pdf. 
Consulta: 11.12.2011.  
1580
 Para mais informações acerca desses acordos e fusões societárias, vide David HARDING, Gaining Market 
Share in the Generic Drug Industry Through Acquisitions and Partnerships, Thompson, Reuters, Dezembro. 2010. Endereço: 
http://thompsonreuters.com/contents/science/pdf/Is/newport-deals.pdf. Consulta: 12.12.2011. 
1581
  Cf. Mário Castro MARQUES,  “As Licenças de Direitos ...” op. cit. p. 334. 
1582
 As vantagens das licenças são apresentadas por Ashish ARORA, Andrea FOSFURI e Alfonso 
GAMBARDELLA, “Patents and the Market for Technology”, in Intellectual Property, Growth and Trade. Keith E. 
MASKUS (org.). Amsterdan, Boston etc: Elsevier, 2008. p. 123 e ss. 
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utilizada como transmissão de tecnologia, de forma a maximizar o âmbito de exploração do 
direito de propriedade intelectual1583 do licenciante.1584 
No entanto, essa liberdade de conceder licenças e de ajustar o seu conteúdo está 
sujeita aos limites gerais da lei (ordem pública, ilicitude do fim e determinação do objeto)1585. 
Apesar disso, com uma frequência cada vez maior, percebe-se que licenças de direitos de patente 
são concebidas com o único propósito de mascarar acordos horizontais (de fixação de preços, 
divisão de mercado etc.) e verticais. Serão analisados, a seguir, três tipos de licenças e sua 
repercussão do direito concorrencial.  
 
a) Licenças cruzadas e pools patentários1586. As licenças cruzadas correspondem a 
contratos por meio dos quais duas ou mais partes concedem para cada uma delas acesso a 
algumas de suas patentes, com eventual contrapartida financeira, sendo uma forma eficaz de 
compartilhar tecnologias entre empresas. Por sua vez, os pools patentários são acordos nos quais 
duas ou mais empresas concordam em reunir seus direitos patentários como um “pacote”1587 que 
poderá ser objeto de licença cruzada (cross-licensed) ou licenciado como um todo a terceiros1588.  
                                                 
1583
  O titular pode, por exemplo, escolher quem serão seus licenciados, determinar o valor dos royalties, 
estabelecer critérios de fabricação etc.  
1584
 Cf. Mário Castro MARQUES,  “As Licenças de Direitos ...” op. cit. p. 334; e Steven D. ANDERMAN, EC 
Competition … op. cit. p. 27 e 28. 
1585
 Cf. Mário Castro MARQUES,  “As Licenças de Direitos ...” op. cit.  p. 335. 
1586
 Cf. Hanns ULLRICH, “Patent Pools - Policy and Problems”, in Research Handbook on Intellectual Property 
and Competiton Law. Josef Drexl (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 140. Afirma ele que “cross-
licensing frequently goes together with pooling, typically when the patentees themselves do business in downstream product 
or service markets. But cross-licensing among partners in a pool is not of its essence. Both types os arrangement raise their 
own problems of analysis and assessment under competition law; where they co-exist, addition issues may arise”. 
1587
 Anotam Daniel L. RUBINFELD e Robert MANESS, “The Strategic Use of Patents …” op. cit. p. 90, o 
seguinte: “A patent portfolio against a competitor can increase that competitor’s costs in any of three ways. It can cause the 
competitor to expend resources designing around patented technology, to delay the introduction of new products, or to accept 
a license that includes fees and royalties. The cost can be particularly high when the firm asserts an unbreakable, all-
ornothing package of patents against its rivals.” Os citados autores apresentam exemplos ocorridos nos EUA: American 
Security Company v. Shatterproof Glass Corp, Zenith v. Hazeltine e Yamaha´s. p. 90 e 97 e ss. Neste último caso, a estratégia 
da Yamaha deixou seus concorrentes com três opções: “(i) proceed with the litigation to determine wheter the patents are 
infringed, invalid, or not practiced; (ii) take a license and pay the liccense fee; or (iii) design around the patent.”  
1588
 Em sentido próximo, vide Dominique GUELLEC, Bruno van Pottelsberghe de la POTTERIE e Nicolas van  
ZEEBROECK, “Patent as a Market Instrument”, in The Economics of the European Patent System. IP Policy for Innovation 
and Competition. Dominique GUELLEC e Bruno van Pottelsberghe de la POTTERIE (org.). New York: Oxford University 
Press Inc., 2007. p. 100; e Jorge A. GOLDSTEIN, “Biotechnology Patent Pools and Standards Setting”, in Patent Law and 
Theory. A Handbook of Contemporary Research. Toshiko Takenaka (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 
714. Cf. também Mattias GANSLANDT, “Intellectual Property Rights and Competiton Policy”, in Frontiers of Economics 
and Globalization. Hamid Beladi e E. Kwan Choi (org.). New York: Elsevier B.V.; 2008. p. 250 e 251. Ele apresenta o 
seguinte conceito sobre as licenças cruzadas e os pools patentários: “Cross-licensing of IPR occurs when one firm grants a 
license to another firm to exploit its rights in exchange for a license to use intellectual property of the other firm. A patent 
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As licenças cruzadas e os pools patentários são acordos pelos quais dois ou mais 
titulares de patentes se concedem licenças dos seus respetivos direitos de propriedade industrial. 
Trata-se de práticas normalmente pró-competitivas porque eliminam barreiras entre os titulares 
de patentes que se bloqueiam, possibilitando a pesquisa e a integração de tecnologias 
complementares1589. Esses acordos também são interessantes alternativas para se resolver 
complexas disputas judiciais, nas quais empresas se acusam mutuamente. Ainda, como fator 
positivo, podem reduzir os “custos de transação” relativos ao licenciamento, pois o possível 
futuro licenciado não precisará negociar a licença de um produto com cada um dos titulares das 
patentes envolvidas, podendo fazê-lo com o pool diretamente1590. Não obstante seus efeitos pró-
concorrenciais, as licenças cruzadas e os pools também podem ser usados para restringir a 
concorrência1591. Isso se dá, especialmente, quando são formados para promover a efetivação de 
práticas colusivas entre seus participantes, e não para criar sinergias.1592 
                                                                                                                                                        
pool, on the other hand, is an agreement between several holders of patents, which are complementary and necessary for the 
development of derivative products or processes, to license all the IPR in the pool as a bundle at a single price. While cross-
licensing and patent pools are different phenomena they both raise a number of related competition issues”. 
1589
 Cf. Gustavo Piva de ANDRADE, “A Interface entre ...” op. cit. p. 42; e Mattias GANSLANDT, “Intellectual 
Property …” op. cit. p. 140, 147 e 148. 
1590
 Cf. Josef BEJCEK, “New Technologies and Mergers”, in Research Handbook on Intellectual Property and 
Competiton Law. Josef Drexl (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 297; e Gustavo Piva de ANDRADE,  
“A Interface entre ...” op. cit. p. 42. Cf. Dominique GUELLEC, Bruno van Pottelsberghe de la POTTERIE e Nicolas van 
ZEEBROECK, “Patent as a Market …” op. cit. p. 100 e 101. Os citados autores registram o seguinte: “From an anti-trust 
point of view, cross-licensing can be viewd as tool for collusion and as a barrier to entry. A tool for collusion because it can 
be used for supporting mutual threats between companies in order to monitor each other’s behaviour (e.g., ‘if you enter my 
market I will do the same to you, using the technology you licensed me’). Cross-licenses can be a barries to entry as they 
create networks of intertwined rights and agreements (thickets) that make it more difficult for newcomers to enter the market, 
as they would have more difficulties finding a privileged partiner among the incumbents who are all tied in with each other”. 
Em sentido parecido, vide Mattias GANSLANDT, “Intellectual Property …” op. cit. p. 251. Sobre submarine patents e 
patent thicket, vide Daniel L. RUBINFELD e Robert MANESS, “The Strategic Use of Patents …” op. cit. p. 89. 
1591
 Anota Denis Borges BARBOSA, Tratado da Propriedade ... op. cit. p. 948, que um exemplo sempre reiterado 
dessas “concertações é o do patent pools, pelo qual certos titulares concentram direitos que, entre eles, segregam o acesso de 
certas tecnologias ou mesmo de certos mercados. Porém, tem havido o entendimento de que mesmo tais conluios poderiam 
ser justificáveis”. No mesmo sentido, vide o referido autor em “Nota sobre a Aplicação da Doutrina das Essential Facilities à 
Propriedade Intelectual”,  in Revista da ABPI, n.° 77. Rio de Janeiro, jul./ago. 2005. p. 10. 
1592
 Cf. Gustavo Piva de ANDRADE. “A Interface entre ...” op. cit. p. 42. Sobre os efeitos benéficos do pool de 
patentes, anota Sheila F. ANTHONY, Antitrust and Intellectual … op. cit., o seguinte: “As the IP Guidelines state, the 
antitrust agencies regard patent pooling arrangements as "often procompetitive" because these arrangements can promote the 
dissemination of technology. Possible procompetitive effects result from: 1) clearing blocking positions; 2) avoiding costly 
infringement litigation; 3) integrating complementary technologies; and 4) reducing transaction costs. Concerns arise, 
however, when a pooling arrangement harms competition among entities that are actual or potential competitors”. Apontam 
também efeitos positivos, Dominique GUELLEC, Bruno van Pottelsberghe de la POTTERIE e Nicolas van ZEEBROECK, 
“Patent as a Market …” op. cit. p. 103 e 104: “A second positive effect of patent pools is that they support the establishment 
of indutry standards which in many cases might not be as sustainable or as sucessful without the favourable licensing terms 
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Como regra geral, o titular de uma patente ou qualquer outro ativo de 
propriedade intelectual não tem a obrigação de licenciar seus direitos. A princípio, portanto, cabe-
lhe decidir se licenciará, para quem licenciará e como licenciará, estando tais prerrogativas em 
consonância com o direito de propriedade intelectual que o titular detém. Casos existem, 
contudo, em que essa regra pode (e deve) ser flexibilizada, ocorrendo notadamente quando o 
direito de propriedade intelectual do titular entra em rota de colisão com as normas de defesa da 
concorrência.1593 
Nessas hipóteses, deve-se avaliar o caso concreto em causa e sopesar os direitos 
envolvidos. Poderá existir uma situação em que a continuidade da pesquisa conducente a um 
medicamento novo (e importante) seja “travada” caso não se conceda uma licença. Em outros 
casos, a pesquisa científica por parte de terceiros não autorizados pelos titulares de patentes pode 
revelar-se de difícil, senão impossível, concretização. Isso acontece, especialmente quando a 
pesquisa incide sobre moléculas em que alguns componentes se acham patenteados nesse pool 
patentário, mas o âmbito tecnológico de proteção das patentes abrange as moléculas em curso de 
pesquisa. Nessas eventualidades, entendemos que poderá o titular do direito ser 
compulsoriamente obrigado a conceder a licença, com a fixação de royalties justos. 
 
b) Licenças exclusivas. Outra tipo de licenciamento que vem chamando a atenção diz 
respeito à concessão de licenças exclusivas, quando utilizadas com o único objetivo de 
monopolizar o mercado relevante de produtos ou serviços. Nos Estados Unidos, essa estratégia 
foi discutida no caso Federal Trade Comission v. Mylan Laboratories, Inc.; Cambrex Corporation; 
Profarmaco S.R.L. e Gyma Laboratories, julgado pela Corte do Distrito de Columbia (District Court for 
the District of Columbia), em dezembro de 19981594. A Mylan requereu a aprovação ao FDA da 
                                                                                                                                                        
alloed by a pool. A standard that is baxked by a patent pool can be less costly and gain market shares against non-standard 
(propietary) technology”. Sobre os efeitos negativos, vide Hanns ULLRICH, “Patent Pools – Policy …” op. cit. p. 151 e ss. 
1593
 Cf. Carl SHAPIRO, Navigating the Patent Thicket: Cross Licenses, Patent Pools, and Standard-Setting. 
Endereço eletrônico: http://faculty.haas.berkeley.edu/shapiro/thicket.pdf. Consulta realizada em: 25.08.2010. Ele anota  que 
os “emaranhados de licenças” (patent thickets) também geram preocupação no âmbito do direito da concorrência. Quando 
existe uma superposição de conjuntos de direitos de patentes (que pertencem a várias companhias), as empresas que 
procuram comercializar tecnologia nova necessitam obter licenças múltiplas dos titulares. Para navegar no emaranhado de 
patentes, pode ser necessário que os concorrentes cooperem entre si de diversas maneiras (incluindo o licenciamento 
cruzado), o que, finalmente, limitará a concorrência. Cf. Joaquim BARBERÁ, “Contratos de Licencia y Conflitos entre 
Normativas Locales sobre Buenas Prácticas em Materia de Ética Empresarial”, in Cuadernos de Derecho Farmacéutico, n.º 
24. Centro de Estudios de Derecho Europeo Farmacéutico. Enero-Marzo 2008. p. 12 e ss. O referido autor apresenta 
sugestões sobre como evitar cláusulas errôneas nos contratos de distribuição internacional de medicamentos.  
1594
 A íntegra da decisão poderá ser encontrada no seguinte endereço eletrônico: http://www.ftc.gov/os 
/1999/07/mylan.pdf. Consulta: 07.10.2010. 
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versão genérica dos medicamentos lorazepan e clorazepate1595, utilizando o procedimento 
administrativo abreviado e simplificado previsto no Hatch-Waxman Act (ANDA). Esses dois 
medicamentos (tranquilizantes) à época propiciavam mais de vinte milhões de prescrições anuais 
somente nos Estados Unidos. 
Para fabricar os genéricos do lorazepan e clorazepate, a sociedade Mylan prescindia, 
como é prática comum no mercado, da importação do princípio ativo dos medicamentos para 
misturá-lo a outros ingredientes e obter o produto final. À época, nos EUA, a maioria dos 
fabricantes utilizava um princípio ativo produzido pela empresa italiana Profarmaco S.R.L., que, 
por sua vez, era distribuído nos EUA pela Gyma Laboratories of America, Inc. A Mylan negociou e 
obteve da Profarmaco e da Gyma uma licença exclusiva de dez anos, pela qual passou a ser a única 
empresa a produzir os dois tranquilizantes, com base no aludido princípio ativo, impedindo que 
outras empresas fabricassem medicamentos concorrentes com base no mesmo ingrediente 
ativo1596. 
Como se não fosse suficiente, a Mylan tentou obter uma licença similar da SST 
Corporation, uma empresa que detinha autorização da Federal and Drug Administration – FDA para 
comercializar um princípio ativo também utilizado na fabricação de lorazepan. Anote-se, ainda, 
que o registro dos tranquilizantes da Mylan na FDA faziam referência, unicamente, ao princípio 
ativo da Profarmaco S.R.L. Como se observa, em termos legais, a Mylan não poderia sequer vender 
tranquilizantes com base no princípio ativo fornecido pela SST. Esse fato demonstrou que a 
licença pleiteada tinha o único propósito de impedir a entrada de outras empresas no mercado do 
lorazepan. 
Como resultado, a Federal and Trade Comission concluiu que, ao obter a primeira 
licença exclusiva e tentar obter a segunda, a Mylan praticou atos na flagrante intenção de 
monopolizar o mercado de tranquilizantes. Essa manobra foi efetivamente sentida pelo 
consumidor, uma vez que, quando da obtenção da primeira licença, a Mylan aumentou o preço 
dos tranquilizantes em até 3.000%, levando os pacientes a pagarem preços substancialmente mais 
altos pelos medicamentos.1597 
                                                 
1595
 Conceito do lorazepam: “Lorazepam is the generic form of Ativan, a highly prescribed anti-anxiety medication, 
and clorazepate is the generic form of Traxene, an anti-anxiety medication also used as an adjunct therapy for nicotine and 
opiate withdrawal”. Endereço eletrônico: http://www.ftc.gov/opa /2000/11/mylanfin.shtm. Consulta: 07.10.2010. 
1596
 Como parte do acordo, a  “Mylan agreed to share the profits from its sales of lorazepam and clorazepate tablets 
with Cambrex, Profarmaco, and Gyma”. Endereço eletrônico: http://www.ftc. gov/opa/2000/11/mylanfin.shtm. Consulta 
realizada em: 07.10.2010. 
1597
 No original: “Therefore, Mylan could and did raise prices approximately 2000-3000% depending on the bottle 
size and strength. For example, in January 1998, Mylan raised the wholesale price of clorazepate from $11.36 to $377.00 for 
a 500-count bottle of 7.5 mg tablets. In March 1998, Mylan raised the wholesale price of lorazepam from $7.30 to $190 for a 
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Por tal razão, o FTC interpôs a competente ação em face da Mylan e da empresa 
titular (produtora e distribuidora) do princípio ativo (que recebia royalties sobre a venda dos 
produtos), a qual foi extinta mediante acordo realizado nos autos. Nele, a Mylan ajustou o 
pagamento do montante de cento e vinte milhões de dólares que seriam distribuídos entre os 
consumidores dos dois tranquilizantes. Esse caso demonstra como a utilização das licenças 
exclusivas pode restringir a atuação de concorrentes, sendo fundamental que o licenciante e o 
licenciado fiquem atentos aos eventuais efeitos anticompetitivos1598. 
 
5.9 Vendas “casadas” (tying) 
 
As vendas casadas ocorrem quando um fornecedor condiciona a venda de um 
produto ou serviço à aquisição de um outro produto ou serviço1599. Trata-se de uma prática que 
necessariamente envolve a existência de um produto principal e um produto vinculado, que pode 
ser observada em diversos segmentos do mercado1600. A justificativa pró-concorrencial para se 
agregar dois ou mais produtos geralmente se baseia na suposta economia de custos de transação 
que essa agregação proporciona, bem como na necessidade de se manter um controle de 
qualidade ou de seguir eventuais imposições técnicas1601. À parte essa circunstância, a verdade é 
que, quando o agente condiciona a venda de um produto à aquisição de um outro bem ou serviço 
ou vice-versa, ele está praticando um ato potencialmente anticoncorrencial, que pode vir a ser 
punido pelas autoridades de defesa da concorrência. 
No âmbito da propriedade intelectual, as vendas casadas ocorrem, notadamente, 
quando o titular de um bem protegido por patente subordina o fornecimento daquele produto ou 
                                                                                                                                                        
500-count bottle of 1 mg tablets.” Informação obtida no seguinte endereço: http://www.ftc.gov/opa/2000/11/mylanfin.shtm. 
Consulta: 07.10.2010. 
1598
 Para maior aprofundamento sobre o assunto, cf. William P. SKLADONY, “Comentary on Select Patent 
Exhaustion Principles in Ligth of the LG Eletronic Cases”, in IDEA - The Intellectual Property Law Review, vol. 47, n.º 3, 
2007. p. 235 e ss. 
1599
 Neste sentido, a decisão proferida nos autos do processo movido pela Eastiman Kodak Co. v. Image Techinical 
Servs., In., 504 US 451, 462 (1992), citada por Clifford A. JONES, “Patent Power and Market Power: Rethinking the 
Relationship between Intellectual Property Rigths and Market Power in Antritrust Analysis”, in Research Handbook on 
Intellectual Property and Competiton Law. Josef Drexl (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 241.  
1600
 Cf. Gustavo Piva de ANDRADE, “A Interface entre a Propriedade ...” op. cit. p. 46; e Alison K. HAYDEN, 
“Patent Tying Agreements: …” op. cit. p. 95. Este último apresenta a seguinte conceituação: “Tying is an antitrust term used 
to describe the sale of one product (the “tying” product) conditioned on the sale of a second product (the “tied” product)”. Em 
sentido próximo, vide Warren S. GRIMES,  “Making  Antitrust and Intellectual Property Policy in the United States: 
Requirements tie-ins and loyalty discounts”, in Research Handbook on Intellectual Property and Competiton Law. Josef 
Drexl (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 266. 
1601
 Para maior aprofundamento, vide artigo de Alison K. HAYDEN, “Patent Tying Agreements: …” op. cit. p. 94 a 
119. 
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serviço não coberto pelo direito de exclusividade (bem vinculado). Tal prática é normalmente 
restritiva da concorrência se ocorrerem as seguintes circunstâncias: i) o agente ocupa posição 
dominante no mercado relevante do produto principal; ii) o acordo afeta  a concorrência no 
mercado relevante do produto vinculado; iii) as vantagens ou efeitos pró-concorrenciais da 
operação não suplantam os seus malefícios.1602 
Logo, se o titular do direito de propriedade intelectual ocupa uma posição 
dominante no mercado do produto principal e se, por meio de uma venda casada tenta expandir 
os seus domínios, causando lesão à concorrência no mercado do produto vinculado, seu 
comportamento pode vir a ser considerada como uma restrição à livre e sadia concorrência1603. A 
seguir, será apresentado um exemplo de venda casada no âmbito da União Europeia e a 
respectiva legislação sobre essa prática em Portugal e no Brasil. 
 
                                                 
1602
 Para uma análise mais completa sobre o assunto, vide Ekaterina ROUSSEVA,  Rethinking Exclusionary …  op. 
cit. p. 219 e ss. Francisco Hernández RODRÍGUEZ, “Documento de la Comisión ...” op. cit. p. 492, apresenta as seguintes 
circunstâncias:  i) a empresa em questão tem posição dominante no mercado principal; ii) o produto principal e o vinculado a 
este devem ser produtos diferentes; iii) a prática deve produzir uma distorção no mercado ao provocar um efeito de cerro ou 
de bloqueio no mesmo; iv) o contrato vinculado ou a venda conjunta não devem estar justificadas por razões objetivas ou de 
eficiência. Anota Clifford A. JONES, “Patent Power …” op. cit. p. 242, o segiunte: “tying claims under Section 1 of the 
Sherman Act generally involved proof of four elements, of four elements, of which market power is normally one; this is the 
key aspect that takes it out of traditional per se anlysis: (1) two separet products or servives are involved; (2) the sale or 
agreement to sell one product or service is conditioned on the purchase of another; (3) the seller has sufficient economic 
power in the market for this tying product to enable it to restrain trade in the market for the tied product; and (4) a not 
insubstatial amount of interstate commerce in the tied product is affected”. 
1603
 Acerca dos efeitos do tying sobre a concorrência, Mattias GANSLANDT, “Intellectual Property …” op. cit. p. 
253 e 254, esclarece: “However, more recently, it has been shown that tying for exclusionary purposes can be rational in 
models with oligopolistic tied-good markets or increasing returns to scale. Whinston (1990) shows that tying can be an 
effective and profitable strategy to alter market structure by making it unprofitable for competitors to operate in a tied-goods 
market with significant entry costs. (…) In Choi and Stefanadis (2001), entry takes place througth innovation. They show that 
bundling or tying, reduces entrants R&D incentives and hence the probability of entry. Carlton and Waldman (2002) analyse 
product in a dynamic model. They show that a monopolist can use tying of a complementary product to deter future entry in 
the primary (patented) market. This result is quite different from that in Whinstons (1990), where tying can extend market 
and power and deter entry in the markets for complementary goods. Carlton and Waldman, in contrast, show that tying can 
preserve monopoly and deter future entry in the tying marketin their model, there is one firm with a monopoly in the primary 
market in the first period, due, say, to a patent, and the firm also operates in a second market for a complementary product. 
(…) Nalebuff (2004) considers a situation in which a multi-product incumbent faces a single-product entrant. He analyzes 
entry deterrence when the incumbent does not know in which market the entry will occur and shows that tying allows the 
incumbent to credibly deter entry in both markets without having to lower the price in either marketin Choi (2004), market 
foreclose thougth tying does not necessarily lead to lead to exclusion of the rival firm in the goods market, but rather 
foreclose in R&D market. He shows that the tying firm’s R&D incentives in the tied-goog market increase since it can spread 
out the costs of R&D over a larger number of units, whereas the rival firms’ R&D incentives decrease”. 
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a) Na União Europeia. No processo n.º 85/76 (Hoffmann-La Roche & Co.), foi 
identificado abuso de posição dominante pela Hoffmann, ao oferecer desconto para a aquisição de 
oito tipos diferentes de vitaminas, que nada tinham em comum.1604 
 
b) Em Portugal.  O regime das “práticas comerciais desleais” - posicionado na 
confluência da tutela dos consumidores e da concorrência desleal e transpondo a Diretiva (CE) 
n.º 2005/29/CE1605 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de maio de 2005 -, foi 
aprovado pelo Decreto-Lei n.º 57/2008. A alínea e) do n.º 1 do seu art. 7.º1606 normalmente 
proíbe esse tipo de prática mercadológica, qualificando-a como uma “ação enganosa”. Nesse 
sentido, dispõe que se considera enganosa, entre outras, a prática comercial que envolva “a 
necessidade de prestação de um serviço, de uma peça, da substituição ou da reparação do bem”, 
nas relações entre agentes econômicos e consumidores. 
De igual modo, a alínea g) do n.º 1 do art. 4.º1607 do ordenamento jurídico 
português da concorrência, aprovado pela Lei n.º 18/2003, considera como prática proibida 
                                                 
1604
 Processo n.º 85/76: “(...) 111 que, teniendo en cuenta el hecho, admitido tanto por la demandante como por la 
Comisión, de que los diferentes grupos de vitaminas constituyen productos no intercambiables y mercados distintos, este 
sistema de descuentos sobre las compras globales constituye, además, una práctica abusiva en el sentido del último párrafo 
del artículo 86 en la medida en que pretende «subordinar la celebración de contratos a la aceptación, por las otras partes 
contratantes, de prestaciones suplementarias que, por su naturaleza o según los usos mercantiles, no guardan relación alguna 
con el objeto de dichos contratos»; que, por último, procede señalar que, aun cuando, como mantiene Roche, la inobservancia 
de su compromiso de abastecimiento exclusivo por parte del comprador no expusiera a éste a acciones por incumplimiento de 
contrato, sino que sólo produjera el efecto de hacerle perder los descuentos prometidos, esos contratos siempre implicarían un 
estímulo para reservar la exclusividad a Roche lo suficientemente grande como para constituir, sólo por esa razón, una 
explotación abusiva de posición dominante.” Endereço: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX 
:61976CJ0085:ES:PDF. Consulta: 27.09.2011. Ekaterina ROUSSEVA, Rethinking Exclusionary … op. cit. p. 224 e 225; e 
Steven D. ANDERMAN,  EC Competition Law … op. cit. p. 13, comentam a decisão. Nesse sentido, também a decisão 
proferida em 2007, no processo onde constam como partes a Davenish Nutrition Ltd. v. Sanofi-Aventis SA, cujo objeto foi a 
análise do que ficou conhecido como cartel das vitaminas (vitamins cartels). Cf. Tony SINGLA, “The Remedies (Not) 
Available for Breaches of Article 81 EC”, in European Competition Law Review (E.C.L.R), n.º 29, issue 3. United Kingdom: 
Sweet & Maxweel, 2008. p. 201 a 205. 
1605
 A Diretiva (CE) n.º 2005/29/CE poderá ser encontrada em: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ. 
do?uri=OJ:L:2005:149:0022:0039:PT:PDF. Consulta: 05.09.2011. 
1606
 Decreto-Lei n.º 57/2008: “Artigo 7.º Acções enganosas. 1 — É enganosa a prática comercial que contenha 
informações falsas ou que, mesmo sendo factualmente correctas, por qualquer razão, nomeadamente a sua apresentação 
geral, induza ou seja susceptível de induzir em erro o consumidor em relação a um ou mais dos elementos a seguir 
enumerados e que, em ambos os casos, conduz ou é susceptível de conduzir o consumidor a tomar uma decisão de transacção 
que este não teria tomado de outro modo: (...) e) A necessidade de prestação de um serviço, de uma peça, da substituição ou 
da reparação do bem; (...)”. Endereço: http://ec.europa.eu/ consumers/rights/docs/transpos_laws_portugal.pdf. Consulta: 
05.09.2011. 
1607
 Lei n.º 18/2003: “Secção II. Práticas proibidas. Artigo 4.º Práticas proibidas. 1 — São proibidos os acordos 
entre empresas, as decisões de associações de empresas e as práticas concertadas entre empresas, qualquer que seja a forma 
que revistam, que tenham por objecto ou como efeito impedir, falsear ou restringir de forma sensível a concorrência no todo 
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“subordinar a celebração de contratos à aceitação de obrigações suplementares que, pela sua 
natureza ou segundo os usos comerciais, não tenham ligação com o objecto desses contratos”. 
Esta prática proibida - que pode, de resto, ser entendida como abuso de dependência econômica 
(alínea a) do n.º 2 do art. 7.º do referido regime jurídico) - gera a nulidade das cláusulas dos 
contratos que a ostentam (vide n.º 2 do art. 4.º)1608. O novo regime português da concorrência, 
aprovado pela Lei n.º 19/2012, de 8 de maio de 2012, mantém este ilícito no seu artigo 9.º, n.º 1, 
alínea e), cominando a mesma sanção (nulidade), no n.º 2 do citado artigo 9.º. 
 
c) No Brasil. A venda casada só será proibida caso a empresa detenha uma posição 
dominante no mercado e reste configurada a hipótese prevista no caput no § 3.º, inciso XVIII do 
art. 36.º, que assim estipula: “§ 3o  As seguintes condutas, além de outras, na medida em que 
configurem hipótese prevista no caput deste artigo e seus incisos, caracterizam infração da ordem 
econômica:  (...)  XVIII - subordinar a venda de um bem à aquisição de outro ou à utilização de 
um serviço, ou subordinar a prestação de um serviço à utilização de outro ou à aquisição de um 
bem (...)”.1609 
 
5.10 Abuso do direito de patentes e essential facility 
 
O detentor de um direito de propriedade intelectual, designadamente de uma 
patente ou de certificado complementar, possui a faculdade jurídica de utilizar o monopólio legal 
de acordo com suas necessidades. No entanto, tal direito não é ilimitado. Em havendo a sua 
extrapolação, os mecanismos legais de controle existentes deverão ser utilizados (a exemplo da 
licença compulsória, da licença dependente etc.)1610. Pergunta-se: E se o exercício do direito fizer 
                                                                                                                                                        
ou em parte do mercado nacional, nomeadamente os que se traduzam em: (...) g) Subordinar a celebração de contratos à 
aceitação de obrigações suplementares que, pela sua natureza ou segundo os usos comerciais, não tenham ligação com o 
objecto desses contratos. (...)”.Endereço: http://www.concorrencia.pt/Download/ 34503461.pdf. Consulta: 05.09.2011. O 
atual  art. 9.º, n.º 1, alínea e), da Lei n.º 19/2012, de 8 de maio de 2012, dispõe da mesma forma: “… e) Subordinar a 
celebração de contratos à aceitação, por parte dos outros contraentes, de prestações suplementares que, pela sua natureza ou 
de acordo com os usos comerciais, não têm ligação com o objeto desses contratos”. 
1608
 O procedimento de avaliação prévia desta e de outras práticas proibidas acha-se disciplinado no Regulamento 
n.º 9/2005, da Autoridade da Concorrência portuguesa, a saber: “(...) 2 - As práticas previstas no artigo 4.º podem ser objecto 
de avaliação prévia por parte da Autoridade da Concorrência, adiante designada por Autoridade, segundo procedimento a 
estabelecer por regulamento a aprovar pela Autoridade nos termos dos respectivos estatutos. (...)”. Endereço: http://www. 
concorrencia.pt/Download/regulamento9_2005.pdf. Consulta: 07.09.2011. 
1609
 Lei n.º 12.529/2011. Endereço: http://www.presidencia.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12529.htm. 
Consulta: 06.01.2012. 
1610
 Cf. John Temple LANG, “The Application of the Essential Facility Doctrine to Intellectual Property Rigths 
under European Competiton Law”, in Antitrust, Patents and Copyright. EU and US Perspectives. Fraçois Lévêque e Howard 
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com que um terceiro deixe de ter acesso a uma “infraestrutura essencial”, mesmo que, a 
princípio, não esteja extrapolando o seu direito? Neste caso, poderá haver limitação ao direito do 
titular?  
A resposta é dada pela doutrina que ficou vulgarmente conhecida como essential 
facilities. De acordo com ela, haverá abuso de posição dominante quando for negado acesso a uma 
“infraestrutura essencial”, considerada aquela indispensável à garantia da presença do produto ou 
serviço no mercado, em condições de competitividade1611. No entanto, só existirá o dever de 
disponibilizar essa infraestrutura quando o acesso vier a melhorar sensivelmente a concorrência 
no mercado, como, por exemplo, possibilitar a redução de preços ou o aumento de produção dos 
bens ou serviços. Entretanto, só haverá abuso nesse caso, quando se tratar de recusa injustificada. 
Pode-se dizer que, de maneira geral, a verificação da doutrina da “infraestrutura 
essencial” é condicionada à existência de três requisitos cumulativos, a saber: i) a existência de um 
bem cuja recusa de acesso é imputada ao monopolista; ii) a determinação da essencialidade do 
bem em função dos interesses da entidade (ou entidades) que o procuram, constituindo-se um 
bem que não seja de fácil substituição por outro idêntico ou análogo; iii) a colocação desse bem à 
disposição de terceiros não pode colocar em risco a própria atividade econômica do detentor do 
bem1612. 
Registre-se, no entanto, que a aplicação da doutrina da essential facilities deve 
constituir exceção à regra, em conformidade com o princípio que rege a “liberdade de 
concorrência” e a “liberdade de iniciativa econômica”. Ainda mais quando se tratar infraestrutura 
protegida por direito de patente. Portanto, deve ser aplicada unicamente quando restar 
demonstrado que o titular do direito de exclusivo “não se encontra apenas a usufruir 
temporariamente os benefícios derivados do exclusivo (direito de propriedade intelectual) que lhe 
fora concedido ou reconhecido, mas que a sua conduta tende a eliminar totalmente a 
concorrência nos mercados adjacentes, ou nos mercados de produtos diferentes (...), impedindo 
                                                                                                                                                        
Shelanski (orgs.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2005. p. 58. Segundo ele, “dominance, in itself, is never illegal. It 
is only abuse of a dominant position which is prohibited. Competition law gives no power to break up a legally acquired 
monopoly”. 
1611
 Para Andreas HEINEMANN, “The Contestability …” op. cit. p. 63, “essential transleted into the language of 
competition law means no substitutes available” . 
1612
 Em sentido próximo, vide J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) ... op. cit. p. 972 e 973; e Carmen 
Lence REIJA, “El Permanent Conflicto ...” op. cit. p. 254. Vide detalhes sobre todas as hipóteses no livro de Ekaterina 
ROUSSEVA, Rethinking Exclusionary … op. cit. p. 122 e ss.  Nos Estados Unidos, desde MCI v. AT&T, formulou-se o 
seguinte teste: “1. control of the essential facility by a monopolist; 2) a competitor´s inability practically or reasonably to 
duplicate the essential facility; 3) the denial of the use of the essential facility to a competitor; and 4) the feasibility of 
providing the facility”. Cf. Herbert HOVENKAMP, Mark D. JANIS e Mark A. LEMLEY. “Unilateral Refusals to License in 
the US”, in Antitrust, Patents and Copyright. EU and US Perspectives. Fraçois Lévêque e Howard  Shelanski (orgs.). UK: 
Edward Elgar Publishing Limited, 2005. p. 19. 
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aí uma concorrência efetiva. (...), que a sua conduta no exercício desse direito seja considerada um 
mero pretexto destinado a encobrir uma conduta objectivamente anticompetitiva”1613. 
Existem algumas peculiaridades na aplicação da doutrina da “infraestrutura 
essencial” nos EUA, na União Europeia e no Brasil. Por esta razão, serão apresentados os 
principais aspectos dos referidos ordenamentos, apontando-se as diferenças e similitudes1614. 
 
a) Estados Unidos. No direito concorrencial norte-americano, o detentor de um 
bem ou direito exclusivo, de modo geral, não tem o dever de dar acesso a terceiros nas 
oportunidades de mercado resultantes de sua exclusividade.1615 A única exceção a essa regra 
acontece quando o detentor do monopólio legal tem poder de mercado e esse poder, ou uma 
forma peculiar de seu exercício, é vedado pelas regras jurídicas pertinentes.1616 
  Nesses casos específicos, o dever de dar acesso beneficia somente os concorrentes 
do detentor da posição dominante e, mesmo assim, ocorre apenas em três hipóteses, a saber: i) 
quando o detentor da posição dominante muda seu comportamento anterior permissivo em face 
                                                 
1613
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) ... op. cit. p. 974 e 975. Em sentido próximo, vide John 
Temple LANG, “The Application of the Essential Facility …” op. cit. p. 61; e Cláudia Tosin KUBRUSLY, “A Análise da 
Recusa de Licenciar no Âmbito do Direito Antitruste”, in Direito Concorrencial e Regulação Econômica. Egon Bokmann 
Moreira e Paulo Todescan Lessa Mattos (orgs.). Belo Horizonte: Editora Fórum, 2010. p. 139 e 141. 
1614
 Acerca das especificidades entre a aplicação da doutrina nos EUA e na Europa, anota Hanns ULLRICH, “The 
Evolution of European Competition Law: Whose Regulation, Which Competition?”, in European Law Review (E.L.), 32(5), 
2007. p. 777 a 781: “For example, the essential facility doctrine, which is generally in disrepute in the United States, has 
greater traction in the European environment, where infrastructure industries such as telecommunications and common 
carriers have evolved from state controlled monopoly. As a result, there may be more structural lopsidedness in these markets 
in Europe than in the United States, where competition has often persisted for a much longer time and has become more well-
established.” Por sua vez, Jae Hun PARK, Patents and … op. cit. p. 61, assinalda: “The essential facilities doctrine has its 
origin in the United States an traces back to the Terminal Railroad Association cas of 1912. In the US, the doctrine has been 
developed in cases involving the natural monopoly market, where a single firm can meet the market demand at the lowest 
price so that the market supports nly one firm. In Europe, the doctrine has not been limited to the natural monopoly market bu 
has been applied to various circunstances. The ECJ has not excplicitly endorsed the doctrine, but in a number os cases 
concerning refusals to supply by a dominant firm the court implicitly utilised it.” 
1615
 Cf. Katarzyna CZAPRACKA, Intellectual Property and the Limits of Antitrust ... op. cit. p. 13. Esta premissa é 
idêntica na União Europeia.  Nesse sentido, a Decisão de 1908 da Suprema Corte dos Estados Unidos (210 US 405), 
conhecida como Continental Paper Bag v. Easter Paper Bag. Cf. Herbert HOVENKAMP, Mark D. JANIS e Mark A. 
LEMLEY. “Unilateral Refusals …” op. cit. p. 13. O Congresso dos EUA codificou o direito do titular a recusar a utilização 
da patente (section 271(d)(4), a saber: “35 U.S.C. 271 Infringement of patent. - Patent Laws. 35 U.S.C. 271 Infringement of 
patent. (…) (d) No patent owner otherwise entitled to relief for infringement or contributory infringement of a patent shall be 
denied relief or deemed guilty of misuse or illegal extension of the patent right by reason of his having done one or more of 
the following: (…) (4) refused to license or use any rights to the patent”. Endereço: http://www.uspto.gov/web/offices/ 
pac/mpep/ documents/appxl_35_U_S_C_271.htm. Consulta: 10.10.2011. 
1616
 Mattias GANSLANDT, “Intellectual Property …” op. cit. p. 255, esclarece: “in the U.S. system a dominant 
firm is generally not subject to antitrust action for an unconditional, unilateral refusal to supply intellectual propertyin Trink 
the U.S. Supreme Court emphasized strongly that is not unlawful for a firm to exploit its markets power. It stressed that the 
general rule is that the monopolist has the rigth to refuse to deal with other firms and that exceptions to that rule will be rare”.  
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de seus concorrentes, suprimindo, assim, uma oportunidade de mercado antes existente; ii) 
quando o detentor da posição dominante usa seu monopólio em um mercado para obter 
vantagens em outro mercado, como, por exemplo, por meio de vendas casadas; iii) quando 
couber a aplicação da doutrina da essential facilities.1617 
No direito dos EUA tem-se entendido que uma infraestrutura é essencial quando 
a recusa a seu acesso, peticionada pelos concorrentes, elimina totalmente a possibilidade de 
competição nos mercados adjacentes ou nos mercados contíguos, situados a jusante do mercado 
do titular da infraestrutura. Portanto, se o acesso à infraestrutura não é condição da presença do 
peticionante  nesses mercados, os tribunais normalmente entendem que a infraestrutura não é 
essencial, ainda quando a atuação do detentor dessa infraestrutura imponha custos econômicos 
acrescidos (e vultosos) aos agentes econômicos que careçam de a utilizar1618. Como se observa, no 
âmbito norte-americano, a doutrina se aplica às relações entre concorrentes. Conceitua a 
essencialidade levando em consideração a relação de monopolização e não o atendimento direto 
às necessidades dos consumidores, como aparentemente resulta da visão europeia ou da análise 
da função social da propriedade, no caso do Brasil.1619 
Até a decisão do Caso Verizon Communications Inc. v. Law Offices of Curtis v. Trinko, 
LLP pela Suprema Corte, no ano de 20041620, a doutrina foi muito pouco utilizada1621 no campo 
                                                 
1617
 Cf. Denis Borges BARBOSA, Tratado da Propriedade ... op. cit. p. 950; e Denis Borges BARBOSA, “Nota 
sobre a Aplicação da Doutrina das Essential Facilities à Propriedade Intelectual”, in Revista da ABPI, n.° 77. Rio de Janeiro, 
jul./ago. 2005. p. 11 e 12. 
1618
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES,  Biotecnologia(s) ...  op. cit. p. 974. 
1619
 Cf. Denis Borges BARBOSA,  Tratado da Propriedade ... op. cit. p. 955. 
1620
 Suprema Corte dos Estados Unidos: “The Telecommunications Act of 1996 imposes upon an incumbent local 
exchange carrier (LEC) the obligation to share its telephone network with competitors, 47 U. S. C. §251(c), including the 
duty to provide access to individual network elements on an “unbundled” basis, see §251(c)(3). New entrants, so-called 
competitive LECs, combine and re-sell these unbundled network elements (UNEs). Petitioner Verizon Communications Inc., 
the incumbent LEC in New York State, has signed interconnection agreements with rivals such as AT&T, as §252 obliges it 
to do, detailing the terms on which it will make its network elements available. Part of Verizon’s §251(c)(3) UNE obliga-tion 
is the provision of access to operations support systems (OSS), without which a rival cannot fill its customers’ orders. 
Verizon’s in-terconnection agreement, approved by the New York Public Service Commission (PSC), and its authorization to 
provide long-distance service, approved by the Federal Communications Commission (FCC), each specified the mechanics 
by which its OSS obligation would be met. When competitive LECs complained that Verizon was violating that obligation, 
the PSC and FCC opened parallel investiga-tions, which led to the imposition of financial penalties, remediation measures, 
and additional reporting requirements on Verizon. Re-spondent, a local telephone service customer of AT&T, then filed this 
class action alleging, inter alia, that Verizon had filled rivals’ orders on a discriminatory basis as part of an anticompetitive 
scheme to dis-courage customers from becoming or remaining customers of com-petitive LECs in violation of §2 of the 
Sherman Act, 15 U. S. C. §2. The District Court dismissed the complaint, concluding that respon-dent’s allegations of 
deficient assistance to rivals failed to satisfy §2’s requirements. The Second Circuit reinstated the antitrust claim.” A íntegra 
poderá ser acessada no seguinte endereço: http://transition.fcc.gov/ogc/documents/opinions/2004/02-682-011304.pdf. 
Consulta: 07.09.2011. Vide comentários à decisão em artigo de Rita COCO, “Antitrust Liability …” op. cit. p. 26 e ss; de 
Beatriz Conde GALLEGO, “Unilateral Refusal to License Indispensable Intellectual Property Rights – US and EU 
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dos direitos exclusivos sobre tecnologias. Isto porque, a jurisprudência norte-americana nunca foi 
particularmente amigável à extensão da doutrina à propriedade intelectual. Nas hipóteses em que 
examinou e desaprovou uma recusa de licenciar, o fundamento foi quase sempre o de que tinha 
havido uma mudança de comportamento do titular do direito em face de seus concorrentes no 
mercado a jusante1622. 
  
b) União Europeia. Na União Europeia, a construção da doutrina da “infraestrutura 
essencial” foi se consolidando a partir de inúmeros casos apreciados pela Comissão Europeia e 
pelos tribunais europeus. Na análise desse casos, era observado se a negativa em conceder acesso 
a terceiros a uma “infraestrutura essencial” (essential facility) constituía abuso de uma posição 
dominante, contrária ao art. 102.º do TFUE1623. Embora todas as decisões encontradas se 
                                                                                                                                                        
Approaches”, in Research Handbook on Intellectual Property and Competiton Law. Josef Drexl (org.). UK: Edward Elgar 
Publishing Limited, 2008. p. 219 e ss; e Katarzyna CZAPRACKA, Intellectual Property and the Limits of Antitrust … op. cit. 
p. 15 a 17, 23 e ss. 
1621
 Katarzyna CZAPRACKA, Intellectual Property and the Limits of Antitrust ... op. cit. p. 14, cita exemplos da 
doutrina encontrados na jurisprudência dos Estados Unidos: United States v. Terminal Railroad Association (236 U.S. 194, 
1915); Otter Tail Power Co. v. United States (410 U.S. 366, 1973); MCI Communications Corp. v. American Tel. & Tel. Co 
(708 F.2d 1081, 1983); Twin Labs., Inc. v. Weider Health & Fitness (900 F.2d 566, 1990). 
1622
 Cf. Denis Borges BARBOSA, Tratado da Propriedade ... op. cit. p. 957; e Denis Borges BARBOSA, “Nota 
sobre a Aplicação da ...” op. cit. p. 15. 
1623
 A Comissão Europeia e o Tribunal de 1.ª Instância da Comunidade adotou esse entendimento, em 1985, no 
caso Magill TV Guide v. ITP, BBC and RTE (A íntegra da decisão pode ser consultada no seguinte endereço: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:61989O0076:PT:PDF. Consulta: 06.09.2011). Posteriormente, o 
mesmo entendimento foi mantido em várias decisões (Radio Telefis Eireann v. Comission; The British Broadcasting 
Corporation et BBC Enterpreses Limited v. Comission; Independent Television Publications Limited v. Comission), 
sancionadas pela concordância da decisão do Tribunal de Justiça das Comunidades (Radio Telefis Eireann et Independent 
Televisión Publications Limited v. Comission). Concluiu-se que os referidos canais de televisão incorreram em abuso de 
posição dominante, pois impuseram a determinados operadores de televisão a concessão de licenças compulsórias 
remuneradas a favor de editoras de jornais e revistas, com o objetivo de estas poderem publicar, com uma antecedência de 
vários dias, informações sobre os programas televisivos daquelas estações. Para o Tribunal de Justiça, fez depender a 
existência de abuso de posição dominante, em matéria de atribuição de recusa de faculdades de direito de autor, depende da 
presença de três requisitos: 1) ser a recusa objetivamente injustificada; 2) tornar tal recusa inviável o lançamento no mercado 
de novos produtos para os quais havia procura nos mercados a jusante; 3) tornar-se o titular do direito de autor o único agente 
a comercializar bens em mercados secundários. Um pouco depois do caso Magill, em 1987, o Tribunal de Justiça da 
Comunidade Europeia, nos casos Volvo v. Erik Veng Ltd. (processo n.º 238/87) e Conzorcio italiano della componentistica di 
ricambio per autoveicoli e Maxicar v. Régie nationale des usines Renault (processo n.º 53/87), apenas afirmou que a proteção 
dos desenhos ou modelos industriais é matéria da exclusiva competência dos ordenamentos nacionais e que o mero fato de 
ser-se titular de direitos de propriedade intelectual não consitui, por si só, um abuso de posição dominante. Em 1997, no caso 
Tiercé Ladbroke SA v. Comissão (proc. n.º 504/93), o Tribunal de Justiça da 1.ª Instância da Comunidade Europeia retomou a 
jurisprudência do caso Magill, desde que observadas duas outras condições: 1) ou bem que a recusa em atribuir licença de 
direito de autor viola o então art. 82.º do Tratado, caso se trate de um produto novo cuja introdução no mercado pode ser 
impedida pelo titular, não obstante haja uma específica, constante e regular potencial procura por parte dos consumidores; 2) 
ou bem que tal disposição se acha violada, se e quando a recusa em atribuir essa licença afeta um produto ou um serviço que 
é essencial para o exercício da atividade da entidade que haja requerido a celebração do contrato de licença, e não vislumbre 
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referirem ao direito de autor, entendemos que essa doutrina é aplicável ao direito patentário, 
quando o direito de exclusivo for utilizado para romper a barreira da legalidade1624.  
Dessa forma, haverá abuso de direito, amparado pela doutrina da “infraestrutura 
essencial” na União Europeia, quando: i) o titular não se encontra apenas a usufruir 
temporariamente os benefícios derivados do exclusivo que lhe fora concedido ou reconhecido, 
mas que a sua conduta tende a eliminar totalmente a concorrência nos mercados adjacentes ou 
nos mercados de produtos diferentes, impedindo uma concorrência efetiva; ii) a conduta do 
titular no exercício desse direito seja considerada um mero pretexto destinado a encobrir uma 
conduta objetivamente anticompetitiva1625. A posição da jurispridência Europeia foi reenfatizada 
no caso IMS Health GmbH Co. OHG v. NDC Health GmbH& Co. KG 1626. No julgamento, a 
                                                                                                                                                        
a existência real ou potencial de produtos ou serviços sucedâneos. Em 1998, foi julgado o caso Oscar Bronner GmbH& co. 
KG v. Mediaprint Zeitungs e Zetischriftenverlag GmbH& Co. KG e Mediaprint Zeitungsvertriebs-gesellschaft mbH& Co. KH 
e Mediaprint Anzeigengesellscllschaft mbH Co, em que a sociedade austríaca editora de jornais se recusou a colocar à 
disposição de Oscar Bronner, editor austríaco, a sua rede nacional de distribuição de jornais do domicílio (estava em questão 
apenas a prestação de serviços). O Tribunal de Justiça decidiu que tal conduta era abusiva, caso preenchesse as seguintes 
condições: 1) se a recusa da prestação do serviço eliminar totalmente a concorrência no mercado de publicações periódicas 
com relação a pessoa que requer a celebração do contrato de prestação de serviços; 2) se a recusa não for objetivamente 
justificada;  3) se a prestação desse serviço for indispensável ao exercício da atividade do que peticiona a celebração do 
contrato, na medida em que não tem ao seu dispor, atual ou potencialmente, uma rede de distribuição similar. Informações 
obtidas a partir da leitura das decisões e dos seguintes textos: Carlos M. CORREA, “Abuso de Derechos de ...” op. cit. p. 88 e 
ss; J. P. REMÉDIO MARQUES,  Biotecnologia(s) ... op. cit. p. 967 e ss; Carmen Lence REIJA, “El Permanent Conflicto ...” 
op. cit. p. 254 e ss;  Fernandes POMBO,  “Libre Competencia y Derechos de Propiedad Intelectual e Industrial”,  in Estudios  
sobre Propriedad Industrial. Homenaje a A. M. Curell Suñol. Barcelona: Editada por El Grupo Español de La AIPPI, 2000. 
p. 559 a 561 e ss; Rita COCO, “Antitrust Liability for Refusal to License Intellectual Property: a Comparative Analysis and 
the International Setting”, in Marquette Intellectual Property Law Review, vol. 12, 2010. p. 14;  Ekaterina ROUSSEVA,  
Rethinking Exclusionary … op. cit. p. 81 e ss; Steven D. ANDERMAN,  EC Competition Law … op. cit. p. 207 e ss; Jae Hun 
PARK,  Patents and Industry … op. cit. p. 62 e ss; Olav KOLSTAD, “Competition Law and Intellectual …” op. cit. p. 23 e 
ss; Josef DREXL, “Is There a ‘More Economic …” op. cit. p. 47 e ss;  Mark-Oliver MACKENRODT,  “Assessing the 
Effects …” op. cit. p. 85 e ss;  John Temple LANG,  “The Application of the Essential Facility …” op. cit. p. 64 e ss; Dina 
KALLAY,  The Law and Economics … op. cit. p. 126 e ss; e Katarzyna CZAPRACKA,  Intellectual Property and the Limits 
of Antitrust ...  op. cit. p. 46 e ss. 
1624
 Registra Denis Borges BARBOSA. Tratado da Propriedade ... op. cit. p. 959, que a essencialidade, na vertente 
europeia, “implicaria a completa inexistência de substitutos da criação protegida, ou quando uma utilidade solidamente 
demandada pelos consumidores estivesse sendo suprimida pelo exercício do direito exclusivo. Na prática europeia, os 
elementos a serem considerados numa recusa de negociar são, além da essencialidade, (a) a posição dominante; (b) a recusa 
de negociar; (c) a ausência de racionalidade econômica (caso CBEM v, Compagnie Luxembourgeoise de Télédiffusion - 
CLT). 
1625
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) ... op. cit. p. 974 e 975; John Temple LANG, “The 
Application of the Essential Facility …” op. cit. p. 63 e 64; e Dina KALLAY,  The Law and Economics … op. cit. p. 152. 
1626
 No caso IMS v. NDC, de 2004, o Tribunal de Justiça da Comunidade decidiu que o comportamento abusivo 
resulta da verificação de três circunstâncias: 1) que a recusa impeça a emergência de um novo produto que o titular do direito 
de autor não disponibiliza aos consumidores, para o qual haja uma procura real ou potencial; 2) que a recusa seja 
objetivamente injustificada; 3) que o titular do direito de autor reserve para si esse mercado a jusante, nele excluindo 
totalmente a competição, in casu, o mercado de fornecimento de dados relativos à venda de fármacos no Estado-Membro em 
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afirmação no judiciário dos direitos autorais de um monopolista de informações de venda de 
produtos farmacêuticos foi confrontada por uma decisão da autoridade anticoncorrencial. 
Afirmou-se que tal prática - nos fatos específicos do caso - constituía um abuso ilegal da posição 
dominante1627. A seguir, serão analisadas as diferenças e similitudes da doutrina da essential facility 
nos Estados Unidos e na União Europeia. 
 
O desenvolvimento da doutrina da essential facility tem sido diferente na União 
Europeia e nos Estados Unidos. O direito da concorrência na União Europeia impõe sobre as 
empresas dominantes um dever geral de compartilhar com os concorrentes e de abastecê-los. 
Assim, se uma empresa dominante intenciona negar um acesso a uma infraestrutura como meio 
de prejudicar a concorrência, entende-se que abusa de sua posição dominante ainda que a 
infraestrutura não seja essencial.1628 
Na União Europeia, o titular do direito de patente não pode excluir os 
concorrentes do uso dos seus direitos quando uma licença é fundamental para a concorrência, 
ainda quando nunca tenha sido concedida uma licença para o eventual produto ou serviço. Isto 
sucede, por exemplo, quando a negativa da concessão de uma licença impede a introdução de um 
produto novo no mercado, ou quando permite que o titular do direito de propriedade intelectual 
monopolize um mercado secundário1629. Também, diferentemente dos Estados Unidos - onde 
                                                                                                                                                        
causa. Nesses casos, os tribunais nacionais devem apreciar as circunstâncias de cuja verificação depende a justificação 
objetiva da recusa em conceder a licença de utilização do direito de autor. A íntegra da decisão pode ser obtida no endereço 
eletrônico: http://eur-lex.europa. eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62001CJ0418:PT:PDF. Consulta: 07.09.2011. 
Vide comentários à decisão em artigo de Carmen María García MIRETE, “La Extracción de Bases de Datos: el Pulso 
Europeo entre la Protección Jurídica y el Acceso a la Información”, in Actas de Derecho Industrial (ADI) 29, Instituto de 
Derecho Industrial y Derecho de Autor. Universidad de Santiago de Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2008-2009. p. 141; 
Denis Borges BARBOSA, “Nota sobre a Aplicação ...” op. cit.  p. 16; Fernandes POMBO, “Libre Competencia y ...” op. cit. 
p. 561 e 562; Ekaterina ROUSSEVA,  Rethinking Exclusionary … op. cit. p. 123 e ss.; Rita COCO,  “Antitrust Liability …” 
op. cit. p. 15 a 17;  Jae Hun PARK,  Patents and Industry … op. cit. p. 67 a 69, e 82 a 95; Josef DREXL,  “Is There a ‘More 
Economic …” op. cit. p. 37 a 39; Beatriz Conde GALLEGO, “Unilateral Refusal to License …” op. cit. p. 222 e ss;  John 
Temple LANG,  “The Application of the Essential Facility …” op. cit. p. 69 e ss; François LÉVÊQUE,  “Innovation, 
Leveraging and Essential Facilities: Interoperability Licensing in the EU Microsoft Case”,  in Antitrust, Patents and 
Copyright.EU and US Perspectives. Fraçois Lévêque e Howard  Shelanski (orgs.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 
2005. p. 103-104 e ss; e Katarzyna CZAPRACKA,  Intellectual Property and the Limits of Antitrust ... op. cit. p. 51 e ss. 
1627
 Cf. Denis Borges BARBOSA, Tratado da Propriedade ... op. cit. p. 958 e 959. 
1628
 Cf. Carlos M. CORREA, “Abuso de Derechos de ...” op. cit. p. 92. 
1629
 Cf. Carlos M. CORREA, “Abuso de Derechos de ...” op. cit. p. 93. Na África do Sul, existe um precedente de 
utilização da doutrina da essential facilites, com a emissão de uma determinação da autoridade anticoncorrencial, em 16 de 
outubro de 2003. Neste caso, a autoridade de defesa da concorrência da África do Sul, houve por bem entender que a Glaxo 
SmithKline South Africa (Pty) Ltd. (GSK) e a Boehringer Ingelheim (Pty) Ltd (BI) estariam incidindo em conduta 
anticompetitiva, por terem abusado de suas posições dominantes nos seus respetivos mercados relevantes de medicamentos 
antirretrovirais. Especificamente, a Comissão entendeu que tais empresas teriam negado o acesso a uma infraestrutura 
 534 
 
  
efeitos potenciais que implique a recusa do licenciamento devem ser reais e concretos -, a análise 
no âmbito da União Europeia é mais focada no “risco potencial” que pode advir da recusa do 
licenciamento.  
Na União Europeia, o requisito da indispensabilidade do acesso ao produto ou ao 
serviço apenas é preenchido quando é firmada uma nova relação contratual destinada ao 
fornecimento de bens ou serviços. Entretanto, as relações havidas entre a empresa dominante e 
os seus concorrentes devem demonstrar que a primeira é a única que conseguiu fornecer os bens 
em causa. É questionável se a doutrina da essential facility pode ser aplicável ao licenciamento de 
bem imateriais ou de natureza incorpórea, como são as invenções de medicamentos objeto de 
patente (ou protegidas por certificados complementares de proteção). É, porém, certo que 
inúmeras circunstâncias de fato deverão ser atendidas para o efeito de determinar que a recusa em 
licenciar direitos dessa natureza pode aproveitar ao direito da concorrência. 
Pela análise das diferenças apontadas, verifica-se que a vertente europeia é 
significantemente mais saberta ao uso dos instrumentos da doutrina da “infraestrutura essencial” 
ao campo da propriedade intelectual1630. Passa-se agora a abordar a referida doutrina, 
especificamente, em Portugal e no Brasil.  
 
c) Portugal. Em Portugal, a doutrina da “infraestrutura essencial” está prevista hoje 
prevista no art. 11.º/2, alínea e), da recente Lei n.º 19/2012, de 8 de maio de 2012, que reproduz 
o teor do art. 6.º, alínea b), do n.º 3, da agora revogada Lei n.º 18/2003, que já dispunha: “3 - 
Pode ser considerada abusiva, designadamente: (...) b) A recusa de facultar, contra remuneração 
adequada, a qualquer outra empresa o acesso a uma rede ou a outras infra-estruturas essenciais 
que a primeira controla, desde que, sem esse acesso, esta última empresa não consiga, por razões 
factuais ou legais, operar como concorrente da empresa em posição dominante no mercado a 
montante ou a jusante, a menos que a empresa dominante demonstre que, por motivos 
                                                                                                                                                        
essencial, praticado preços abusivos e, ainda, incidido em práticas que tinham por intuito excluir terceiros do mercado. Após 
a decisão, o governo sul-africano acabou por entrar em um acordo com tais laboratórios, que concordaram em licenciar suas 
patentes para que fabricantes de genéricos introduzissem concorrência no mercado. Assim, diante dos royalties acordados, 
garantir-se-ia a remuneração do titular e, ao mesmo tempo, a redução de preços.  A autoridade antitruste sul africana 
apresentou a seguinte determinação: “The Competition Commission has found that pharmaceutical firms GlaxoSmithKline 
South Africa (Pty) Ltd (GSK) and Boehringer Ingelheim (BI) have contravened the Competition Act of 1998. The firms have 
been found to have abused their dominant positions in their respective anti-retroviral (ARV) markets. In particular the 
Commission has found the firms have engaged in the following restrictive practices: 1) Denied a competitor access to an 
essential facility; 2) Excessive pricing; 3) Engaged in an exclusionary act. The Commission has decided to refer the matter to 
the Competition Tribunal for determination. Endereço eletrônico: http://www.cptech.org/ip/health/sa/cc10162003.html. 
Consulta realizada em: 25.08.2010. A decisão é comentada por Denis Borges BARBOSA, Tratado da Propriedade ... op. cit. 
p. 955 e ss. 
1630
 Cf. Denis Borges BARBOSA, Tratado da Propriedade ... op. cit. p. 960. 
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operacionais ou outros, tal acesso é impossível em condições de razoabilidade”1631. Sendo 
Portugal Estado-Membro da União Europeia, as mesmas regras já mencionadas deverão ser 
aplicadas, razão pela qual deixa-se de tecer maiores comentários.  
 
d) Brasil. No Brasil, a doutrina da infraestrutura essencial teve uma forte influência 
das regras emanadas dos EUA, embora contenha algumas especificidades1632. Para que se possa 
visualizar melhor a forma de aceitação dessa doutrina, é importante atentar para a definição 
oferecida pelo CADE, em decisão proferida nos autos do processo administrativo n.º 
08012.005422/2003, a saber: “O conceito de essential faciliy, que traduz a ideia do bem ou do 
serviço essencial à comunidade,  não pode ser objeto de restrições por parte daquele que detém o 
direito de exploração. Esse conceito surgiu quando o Estado passou a privatizar, ou terceirizar, os 
serviços que anteriormente estavam sob sua administração. Isto significa que as empresas que 
dominam o mercado têm a obrigação de adotar uma conduta de não-discriminação.”1633 
No regime brasileiro, uma essential facility existe, portanto, diante de situações de 
dependência de um agente econômico em relação a outro, quando a oferta de certos produtos ou 
serviços não se viabilizaria sem o acesso ou o fornecimento do essencial. O conceito de essencial 
facility implica a relação entre dois mercados: o mercado upstream e o downstream. Normalmente, a 
empresa detentora da “infraestrutura essencial” atua nos dois mercados, enquanto a empresa 
dependente do bem ou serviço atua somente no mercado downstream, criando com a primeira uma 
relação de dependência.1634 
Isso se dá quando o uso das respectivas criações é essencial, tanto no sentido 
restrito de permitir competição num mercado a jusante1635, quanto no sentido de suceder por um 
parâmetro menos concorrencial e mais ligado ao uso social da propriedade. Dá-se quando houver 
                                                 
1631
 Enfatiza J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) ... op. cit. p. 973, que “o sector normativo desta norma 
estende-se aos casos de recusa de fornecimento de produtos ou de serviços, sendo, a nosso ver, duvidoso aplicá-lo, sic et 
simpliciter, aos casos de recusa em atribuir faculdades de utilização de direitos de propriedade intelectual, através da 
celebração (recusada) de contratos de licença”. 
1632
 Para maior aprofundamento, cf. Alexandre Wagner NESTER, “Teoria das Essential Facilities e Propriedade 
Industrial”, in Direito Concorrencial e Regulação Econômica. Egon Bokmann Moreira e Paulo Todescan Lessa Mattos 
(orgs.). Belo Horizonte: Editora Fórum, 2010. p. 109 e ss. 
1633
 Endereço eletrônico: http://www.justica.gov.br/noticias/2003/outubro/PA%20multi.pdf. Consulta realizada em: 
04.11.2010. Vide exemplos citados por Cláudia Tosin KUBRUSLY, “A Análise da Recusa de Licenciar no Âmbito ...” op. 
cit. p. 171 a 173, julgados pelo CADE: Power-Tech (proc. adm. n.º 08012.000172/1998-43) e Directv (proc. adm. n.º 
53500.000359/99).  
1634
 Processo Administrativo n.º 08012.005660/2003-19. Endereço eletrônico: http://www.justica.gov. br/ noticias 
/2003 /outubro/PA%20Intermar%C3%ADtima-tecon.pdf. Consulta realizada em: 04.11.2010. 
1635
 Por exemplo, o mercado de produtos fabricados com uma certa tecnologia, em face do mercado da tecnologia. 
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completa inexistência de substitutos da criação protegida, ou quando uma utilidade solidamente 
demandada pelos consumidores estiver sendo suprimida pelo exercício do direito exclusivo1636. 
Nesses casos, a recusa de licenciar será punível, inclusive por meio de licença 
compulsória, perante a não existência de justificativa econômica razoável para a recusa, ou 
sempre que se verificarem condições abusivas no exercício dos respetivos direitos. No Brasil, 
existem alguns casos em que a jurisprudência judicial estadual reconheceu uma modalidade de 
essential facilities, em especial, nas hipóteses de haver mudança de comportamento anterior, em 
face de uma manifestação de poder de mercado, num fluxo a jusante1637. 
A questão, porém, é menos clara, e certamente mais relevante, nos casos em que 
o acesso à criação tecnológica é essencial, e não existam abusos discerníveis. Parece-nos razoável 
entender que, sempre que estiver presente o requisito da completa inexistência de substitutos da 
criação protegida -  ou seja, quando o monopólio jurídico se identifica em alguma extensão com 
um monopólio econômico - a recusa de licenciar deve ser considerada ilícita. Tal entendimento 
deve ser adotado, principalmente, nos sistemas jurídicos em que a liberdade de iniciativa e a 
proibição de monopólios tenham estatuto constitucional, como é o caso do Brasil.1638 
 
                                                 
1636
 Cf. Denis Borges BARBOSA, Tratado da Propriedade ... op. cit. p. 960 e 961. 
1637
 Por exemplo, a decisão proferida nos autos do agravo de instrumento n.º 70008736902, do Tribunal de Justiça 
do Rio Grande do Sul.: “Indenização. Distribuição de bebidas. Concorrência. Preliminar de não conhecimento do recurso, por 
falta de legítimo interesse, afastada. Mostram-se presentes os requisitos estabelecidos no art. 273 do CPC, quanto mais, 
diante da prova documental produzida com a inicial da ação indenizatória, promovida pela agravada, onde há suporte 
suficiente para convencer da existência do alegado contrato de distribuição e da concorrência desleal, promovida pelas 
agravantes, com abuso do poder econômico, em detrimento da sobrevivência empresarial da agravada que até já recebeu 
expresso reconhecimento, no passado, pelos bons serviços como distribuidora das bebidas. Assim, é de ser mantida a decisão 
atacada. Obrigação das agravantes de fornecer os refrigerantes fabricados pela AMBEV (marca Pepsi e Brahma), por preços 
destinados aos distribuidores atacadistas, bem como de apresentar a tabela de custo de toda a linha de refrigerantes para 
distribuidores atacadistas e tabela de preços utilizada para a venda direta aos consumidores, sob pena de multa. Agravo 
conhecido, mas desprovido.” Endereço: https://www3.tj.rs.gov.br/site_php/consulta/consulta_processo.php?nome_ 
comarca=Tribunal+de+Justi%E7a&versao=&versao_fonetica=1&tipo=1&id_comarca=700&num_processo_mask=7001117
9140&num_processo=70008736902&PHPSESSID=a1e1856ac752fc65b31f5a4c77619972. Consulta: 07.05.2011. 
1638
 Cf. Denis Borges BARBOSA, Tratado da Propriedade ... op. cit. p. 961. Na legislação argentina, a Lei n.º 
24.481  prevê expressamente, em seu art. 42, que a simples recusa de licenciar acarreta evidência de abuso de posição 
dominante, dispondo: “Cuando um potencial usuario haya intentado obtener la concessión de una licencia del titular de una 
patente en térmiinos y condiciones comerciales razonables en los términos del articulo 43 y tales intentos no hayan surtido 
efecto luego de transcurrido un plazo ce ciento cicuenta (15) dias corridos contados desde la fecha en que se solicitó la 
respectiva licencia, em Instituto Nacional de la Propriedad Industrial, podrá permitir otros usos de esa patente sin 
autorización de su titular. Sin perjuicio de lo mencionado precedentemente, se deberá dar comunicación a lãs autoridades 
creadas por la Ley n.º 22.262 o la que la modifique o sustituya, que tutela la libre concurrencia a los efectos que 
correspondiere.” Endereço: http://www.uaipit.com/files/publicaciones/0000001438_20%20Ley%20de%20Patente%20 
Argentina.htm#refpp2. Consulta: 07.09.2011. 
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Como fecho deste tópico, abordar-se-á sucintamente a doutrina da infraestrutura 
essencial nas patentes de medicamentos. Apesar de não ter sido ainda muito explorada no campo 
das patentes farmacêuticas, essa doutrina foi aplicada pela Autoridade Italiana da Concorrência 
(ICA). Ela decidiu conceder uma licença obrigatória em um processo iniciado em razão de um 
suposto abuso de posição dominante. No caso, a recusa da Merck & Co. Inc. e Merck Sharp & 
Dohme (Italia) S.A. em outorgar à Doblar (fabricante químico-farmacêutico) uma licença para 
produzir um princípio ativo (cimipenem/cilastina-IC) necessário à produção1639 de um antibiótico 
(carbopenems) utilizado no tratamento de doenças infecciosas1640.  
A ICA considerou que a negativa da Merck em conceder uma licença sobre um 
produto (coberto por um certificado de proteção complementar) implicaria em abuso de posição 
dominante, uma vez que impedia a Doblar de produzir o IC e permitia que a Merck mantivesse o 
seu domínio sobre os mercados farmacêuticos em questão, eliminando eventuais concorrentes. 
Concretamente, se considerou que o IC era um recurso essencial para a produção de genéricos 
por parte de eventuais concorrentes da Merck enquanto que a Doblar era considerado um 
provedor indispensável para ditos concorrentes e,por sua vez, Merck era visto com um provedor 
indispensável para Doblar1641. 
 
5.11 Recusa de fornecimento licenciamento de produtos ou serviços  
 
a) Na União Europeia. À parte as hipóteses de licenciamento em razão da aplicação 
da doutrina da infraestrutura essencial, na União Europeia a recusa em licenciar1642 direitos de 
                                                 
1639
 Endereço eletrônico: http://www.agcm.it/. Consulta: 25.08.2010. Vide comentários à decisão em artigo de 
Gianluca FAELLA, “II caso Merck”, in Mercato Concorrenza Regole, anno VIII, n.º 3. Società editrice il Mulino. Bologna, 
dicembro 2006. p. 547 e ss. 
1640
 A substância está descrita na decisão, aqui resumida: “(...) 30. L’Imipenem Cilastatina è una sostanza destinata 
alla produzione di una particolare categoria di farmaci antibiotici denominati Carbapenemi. Il principio attivo Finasteride è 
invece una sostanza utilizzata per la produzione di farmaci denominati Inibitori della testosterone-5-alfa reduttasi.(...)”.  
Endereço eletrônico: http://www.agcm.it/. Consulta: 25.08.2010. 
1641
 A decisão foi formalizada nos seguintes termos: “(...) Delibera a) di rendere obbligatorio per Merck & Co. Inc e 
Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A. l’impegno presentato ai sensi dell’articolo 14-ter, comma 1, della legge n. 287/90, nei 
termini sopra descritti e secondo il contratto tipo allegato al presente rovvedimento, di cui è parte integrante; b) di chiudere il 
procedimento senza accertare l’infrazione ai sensi dell’articolo 14-ter, comma 1, della legge n. 287/90; c) che Merck & Co. 
Inc e Merck Sharp & Dohme (Italia) S.p.A., entro 90 giorni dalla data di notifica del presente provvedimento, informino 
l’Autorità dell’azione intrapresa per dare esecuzione all’impegno assunto.”  Endereço: http://www.agcm.it/. Consulta: 25.08. 
2010. 
1642
 Registra Steven D. ANDERMAN, EC Competition Law (…) op. cit. p. 27, que “the process of IPR licensing is 
generally regrarded as procompetitive because it helps to increase the reward for innovation effort and the incentives for 
others to invest in R&D and this provides an important justification for restrictions in licenses which operate to help the 
licensor obtain the surplus inherent in the innovation”. 
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propriedade intelectual suscetíveis de permitir a distribuição de bens ou o acesso e utilização de 
tais bens pelos concorrentes no mesmo mercado ou em mercados adjacentes poderá ser 
enquadrada como abusiva, se for considerada contrária ao estatuído no art. 102.º do TFUE. Isso 
acontece quando estão presentes os seguintes requisitos: “(1) O produto ou o serviço é 
indispensável para o desenvolvimento de uma determinada actividade econômica; (2) A recusa 
impede a emergência de um novo produto para o qual existe uma procura real ou potencial, o 
que significa que os concorrentes hão-de ficar impossibilitados de desenvolver e comercializar 
produtos iguais ou tecnicamente equivalentes; (3) A recusa não é objectivamente justificável; e (4) 
A recusa suprime totalmente a concorrência no mercado adjacente.”1643 
No plano jurisprudencial, a sentença do Tribunal de Justiça, datada de 16 de 
setembro de 2008, no caso conhecido como GSK Grécia (Syfait II v. Glaxosmithkline), objeto dos 
procs. n.ºs C-468 a C-478/06 (Processos apensos C-468/06 a C-478/06, ot. Lélos kai Sia EE e 
outros contra GlaxoSmithKline AEVE Farmakeftikon Proïonton, anteriormente Glaxowellcome 
AEVE)1644, reconheceu o seguinte fundamento: as regras comunitárias sobre a concorrência não 
podem ser interpretadas no sentido de permitir que o titular da AIM do medicamento em causa 
(na Grécia)1645 possa recusar o fornecimento de fármaco a distribuidores independentes com base 
apenas na defesa dos seus interesses comerciais (amortizar o investimento efetuado e gerar 
lucros), salvo se os pedidos de aquisição excederem as quantidades normais1646. O abuso de 
                                                 
1643
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema ...” op. cit. p. 348. Sobre a recusa de 
licenciar na Europa, Mattias GANSLANDT, “Intellectual Property …” op. cit. p. 254, afirma o seguinte: “The refusal to 
supply input may violate competiton law in Europe. According to established EC case law, a dominant firm can be guilty of 
abusing its position, in violation with Article 82, if it refuses to license its intellectual property to another firm. If the IP is an 
essential input for a new product, the refusal to license constitutes an abuse because effectively it excludes all competition.”  
O referido autor cita as seguintes decisões, que corroboram esta posição: United Brands Company and United Brands 
Continental BV v. Commision, C-27/76; Magill v. Commission, C-241/91 e C-242/91; IMS Health GmbH & Co. OHG v NDC 
Health GmbH & Co, C-418/01; e Microsoft Europe, COMP/37. p. 254-255. O julgamento do primeiro caso é comentado por 
Ekaterina ROUSSEVA, Rethinking Exclusionary … op. cit. p. 64 e ss, conforme já referido. 
1644
 A íntegra da decisão poderá ser encontrada no seguinte endereço eletrônico: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62006J0468:PT:HTML. Consulta realizada em: 19.01.2011. Vide 
comentários sobre a decisão em artigo de Mark R. PATTERSON,  “The Competitive Effects of Patent Field-of-use 
Licenses”, in Research Handbook on Intellectual Property and Competiton Law.Josef Drexl (org.). UK: Edward Elgar 
Publishing Limited, 2008. p. 162 a 200. p. 173 e ss. 
1645
 Sobre a relação entre desabastecimento de medicamentos e comércio paralelo, vide Emil Esteve SALA, 
“Desabastecimiento de Medicamentos y Comercio Paralelo”, in Cuadernos de Derecho Farmacéutico, n.º 18. Centro de 
Estudios de Derecho Europeo Farmacéutico. 2006. p. 11 e ss. 
 
1646
 No já citado caso, a sociedade Glaxo SmithKline suspendera o fornecimento de três dos medicamentos que 
comercializava (o imigran, o lamictal e o serevent, respetivamente para debelar as enxaquecas, a epilepsia e a asma). O 
objetivo era evitar a exportação desses lotes de medicamentos para o Reino Unido e a Alemanha (países onde o preço era 
mais elevado, em todas as apresentações). Os distribuidores gregos alegaram que esse comportamento constituía uma recusa, 
à luz do artigo 102.º do TFUE. 
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posição dominante somente ocorre se as empresas recusarem a cumprir pedidos de compra de 
quantidades normais à luz das relações comerciais anteriormente estabelecidas entre as partes.1647 
Em novembro de 2000, a GSK Grécia suspendeu o fornecimento dos 
medicamentos para os seus atacadistas gregos devido à grave situação de desabastecimento que 
havia sido provocada no país, em razão das massivas exportações realizadas pelos atacadistas. A 
GSK passou a fornecer os medicamentos diretamente aos hospitais e farmácias gregas com a 
intermediação da Farmacente. Posteriormente, em fevereiro de 2001, quando a situação havia sido 
normalizada em certa medida, a citada empresa retomou a venda aos atacadistas, porém 
limitando-se a enviar as quantias necessárias para abastecer o mercado nacional1648. 
Relativamente às questões prejudiciais suscitadas, o Tribunal de Justiça 
pronunciou-se nos seguintes termos: “O artigo 82.° CE deve, portanto, ser interpretado no 
sentido de que uma empresa detentora de uma posição dominante no mercado pertinente de 
medicamentos que, para impedir as exportações paralelas que certos grossistas efectuam de um 
Estado-Membro para outros Estados-Membros, recusa satisfazer as encomendas com carácter 
normal feitas por esses grossistas, explora de modo abusivo a sua posição dominante. Incumbe 
ao órgão jurisdicional nacional determinar o carácter normal das mencionadas encomendas, 
considerando o seu volume relativamente às necessidades do mercado do referido 
Estado-Membro e as relações comerciais anteriores entre a mesma empresa e os grossistas em 
causa.”1649 
Do exposto verifica-se que o Tribunal, amparado no caso United Brands, levou em 
consideração apenas as situações em que havia uma relação negocial anterior, que deveria ser 
apreciada na valoração do que é o caráter “normal” das encomendas. Segundo essa jurisprudência 
ortodoxa, a recusa em fornecer medicamentos a um concorrente estará objetivamente justificada 
                                                 
1647
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 362. 
1648
 Cf. Helmut BROKELMANN e Mariarosario GANINO,  “Comentario de Urgencia ...” op. cit. p. 162. Nesta 
decisão, diferentemente das conclusões do advogado geral, Jacobs, quando da primeira vez que o processo veio ao Tribunal 
(vide comentários acima), o advogado responsável para o caso, Ruiz-Jarabo Colomer, resgatou um antigo argumento da 
Comissão Europeia segundo o qual a restrição às importações paralelas, que está proibida aos Estados-Membros com base no 
art. 28.º do Tratado, está igualmente proibida às empresas, em virtude dos arts. 81.º e 82.º (atuais arts. 101.º e 102.º do 
TFUE), argumento que os Tribunais Comunitários já haviam rechaçado no caso Bayer. O referido advogado concluiu que a 
recusa por parte de uma empresa dominante de satisfazer integralmente os pedidos dos atacadistas e armazenistas, com a 
finalidade de reduzir o comércio paralelo, constitui um comportamento abusivo, a teor do art. 82.º do TCE. A íntegra das 
conclusões do advogado-geral Ruiz-Jarabo Colomer, apresentadas em 01 de abril de 2008, poderá ser encontrada no seguinte 
endereço: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62006C0468:PT:HTML. Consulta realizada em: 
19.1.2011. Sobre as conclusões do citado advogado, vide Claudia DESOGUS, “Parallel Trade …” op. cit. p. 655 a 658. 
 
1649
 Cf. http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62006J0468:PT:HTML. Consulta: 19.01. 
2011; e “European Union. European Court of Justice Gives Mixed Rulling on Parallel Imports”, in BNA International World 
Intellectual Property Report, vol. 22, n.º 10, Washington, oct. 2008. p. 06. 
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quando a empresa dominante enfrenta pedidos com um caráter “anormal”. Portanto, a sentença 
não faz menção a uma possível negativa de fornecimento a cliente potenciais1650, mas a clientes 
com quem essa empresa dominante já mantém relações negociais. 
No entanto, caso essa situação não seja amparada pelo mesmo raciocínio adotado 
no acórdão, isto é, se houver razões mais que fundadas para entender que a proteção dos 
interesses comerciais legítimos de uma empresa dominante frente a prejuízos provocados pelo 
comércio paralelo pode justificar, nos termos assinalados, uma restrição ao fornecimento a 
clientes existentes, com maior razão, pode justificar-se, também, a negativa  de fornecimento a 
novos clientes1651. 
 
b) Estados Unidos. De maneira similar à União Europeia, como regra geral, nos 
EUA, tem-se entendido que o titular do direito de patente não pode ser compelido a licenciar 
seus produtos. No entanto, em face da falta de previsão legal concernente à possibilidade de 
licenciamento compulsório, em se tratando de direitos de propriedade intelectual, os tribunais 
foram suscitados a analisar a matéria. Assim, alguns tribunais propuseram a aplicação de uma 
regra geral quando houver abuso do direito concorrencial. A regra geral é a seguinte: A patent 
holder who lawfully acquires a patent cannot be held liable under Section 2 of the Sherman Act for maintaining 
the monopoly power he lawfully acquired by refusing to license the patent to others1652. 
 
 
                                                 
1650
 Interessante é a decisão da Autoridade Francesa da Concorrência acerca do Plavix. Ela entendeu que a recusa 
em licenciar o produto pela Sanofi para que a Teva, assim que findasse o período de proteção, pudesse lançar o seu 
medicamento genérico, não era considerado abuso de posição dominante. No entanto, entendeu que a Sanofi abusou de sua 
posição dominante ao denegrir o produto da Teva junto a operadores de saúde. A decisão é comentada por Alexandre 
GLATZ e Yann UTZSCHNEIDER, “France: Abuse of Dominant …” op. cit. p. N172, com o seguinte teor: “Among other 
critics, Teva Santé considered that the practices related to the patentheld by Sanofi-Avensis on the Plavix are an obstacle for 
the competitors to use a specific indication related to this patent. According to Teva Santé, when asking Sanofi-Avensis to 
authorise the licensing to Teva Santé of the relevant product in order to allow the latter to sell a generic drug, Sanofi-Avenis 
refused. The Authority indicated that the simple fact of registering a patent does not mean that this is an abusive practice, 
except if such registration has as a unique goal the restraining of entrance on to the market. In the case at hand, the Authority 
considered that there was no evidence of an abuse of market dominance from this respect. Teva Santé also indicated that 
Sanofi-Avensis, holding a dominant position, has denigrated its generic drug together with other competing generic products 
which would lead to an abuse of market dominance. Subject to further investigations on the merits of the case, the Authority 
considered that Sanofi-Avensis's commercial speech could mislead the health professionals and therefore constitute an abuse 
of market dominance”.  
1651
 Em sentido próximo, vide Helmut BROKELMANN e Mariarosario GANINO, “Comentario de Urgencia ...” 
op. cit. p. 169. 
1652
 Cf. Miller Insituform, 830 F. 2d at 609. Decisão citada por Herbert HOVENKAMP, Mark D. JANIS e Mark A. 
LEMLEY, “Unilateral Refusals …” op. cit. p. 16. 
 541 
 
  
5.12 Abuso do direito e sistema regulatório 
 
A intervenção nos procedimentos de autorização de comercialização dos 
medicamentos genéricos pelas empresas que detêm a patente dos medicamentos de referência 
tem sido recorrente no sentido de retardar a entrada dos primeiros no mercado. Uma das 
estratégias que vem sendo utilizada é o abuso do sistema regulatório, especialmente junto às 
autoridades sanitárias. Não obstante o aprofundamento da matéria concernente à proteção de 
dados ser objeto de estudo no capítulo II da segunda parte, apresentar-se-á, a seguir, de forma 
suscinta, alguns exemplos que ocorreram nos Estados Unidos e na União Europeia.  
Relativamente a Portugal, iremos analisar a interface no item 6.2 do último 
capítulo, haja vista que a utilização desse tipo de expediente tem sido bastante frequente e conta 
com um sólido parceiro: o Poder Judiciário. No Brasil, conforme analisamos no item 3.11 do 
capítulo II da primeira parte, os artifícios via sistema regulatório são utilizados pela própria 
autoridade sanitária responsável pela aprovação da comercialização dos medicamentos no país 
(ANVISA). Esta, de forma inconstitucional, vem interferindo e negando, por exemplo, 
solicitações de patentes de segundo uso. 
 
a) Nos Estados Unidos. Nos Estados Unidos, as indústrias fabricantes de 
medicamentos de referência têm utilizado indevidamente a lista do Orange Book. Tal medida pode 
desencandear o período de exclusividade de trinta meses previsto no Hatch-Waxman Act (vide 
item 4.4, letra b, da introdução), para o efeito de retardar a entrada do medicamento genérico no 
mercado. Assim, o lançamento indevido de um medicamento no Orange Book poder ser 
caracterizado como fraude aos consumidores e ao próprio FDA. É que as empresas de referência 
utilizam esse artifício para retardar a entrada dos medicamentos genéricos, pois não podem deixar 
de desconhecer que se trata de informações falsas e patentes inválidas. Esse problema existe em 
razão de uma lacuna legal encontrada no Hatch-Waxman.  
Pela referida lei, nem todas as patentes são aptas a fazer parte do Orange Book e ter 
direito ao benefício do acréscimo dos trinta meses. O Hatch-Waxman Act prevê que, para tanto, 
duas condições deverão estar presentes: i) listining is called for it the patent “claims the drug (…) or a 
method of using such drug”; ii) “listing is also called for it the patent is one “with respect a claim of patent 
infringment could reasonably be asserted if a person not licensed by the owner (of the patent) engaged in the 
manufacture, use, or sale of the drug. A diferença entre as patentes listadas e as não listadas é que estas 
últimas não têm direito ao referido benefício dos trinta meses1653. 
                                                 
1653
 Cf. Uché Uché EWELUKWA, “Patent Wars in …” op. cit. p. 262. 
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Nos EUA, a primeira decisão da Suprema Corte que tratou da articulação entre 
direito concorrencial e a utilização de procedimentos regulatórios relacionados à propriedade 
intelectual, para postergar a entrada de concorrentes no mercado, ocorreu em 1965 (Walker Process 
Eqpt. Co. Inc. v. Food Mach & Chem. Corp.). Segundo tal decisão, para que o titular de uma patente 
possa ser atingido por uma previsão em matéria de práticas restritivas da concorrência, é 
suficiente omitir voluntariamente fatos ou circunstâncias relevantes junto do Patent Office1654. 
O Federal Trade Commission tem, ultimamente, apreciado casos nos quais há a 
tentativa de defraudar os procedimentos com vista à prorrogação da entrada de concorrente no 
mercado, especiamente junto ao Orange Book, em razão da brecha legal prevista no Hatch-Waxman 
citada acima. No caso Bioval e Bristol-Mayers Squibb, o FTC1655 entendeu que essas empresas 
violaram a seção 5 do Federal Trade Commission Act, na medida em que inscreveram indevidamente 
patentes, apresentando declarações incorretas junto da FDA. E assim agiram  antes e depois de as 
empresas concorrentes de medicamentos genéricos terem pedido a aprovação dos seus 
medicamentos, no sentido de obterem uma dilação temporal de trinta meses, a fim de - 
ilegitimamente - retardarem a entrada dos genéricos no mercado.1656.  
Como se verifica, a política anticoncorrencial dos Estados Unidos tem procurado 
combater ilícitos como tais, quando da utilização indevida dos direitos conferidos pela patente em 
detrimento à concorrência e aos interesses econômicos e não econômicos (saúde individual) dos 
consumidores. Esta conclusão é reforçada por uma decisão proferida no caso Abbott Laboratories, 
Forunier Laboratories, Fournier Industries et Sante e Laboratories Fournier (Abbott) v. Teva Pharmaceutical 
USA, Inc., Teva Pharmaceutical Industries, Ltd. (Teva) e Impax Laboratories, Inc.. No julgamento desse 
caso, a Federal Court, em Delaware, abordou problemas concorrenciais verificados por motivo de 
tentativas realizadas por indústrias farmacêuticas para postergar a vida do medicamento, 
impossibilitando  a entrada de genéricos no mercado1657. 
No caso, enquanto estava pendente o litígio (nos termos previstos pelo Hatch-
Waxman Act) envolvendo a droga TriCor (anticolesterol), a Abbot solicitou a aprovação de uma 
nova fórmula do TriCor, alegando que ela era útil não só para o mau colesterol, mas também 
                                                 
1654
 A íntegra da decisão pode ser encontrada no seguinte endereço eletrônico: http://supreme.justia. 
com/us/382/172/case.html. Consulta: 08.09.2011.  
1655
 A decisão é comentada no sítio eletrônico do TFC: http://www.ftc.gov/opa/2003/03/bms.shtm. Consulta: 
08.09.2011; e por Herbert HOVENKAMP, Mark D. JANIS e Mark A. LEMLEY, “Unilateral Refusals to License in the US”, 
in Antitrust, Patents and Copyright.EU and US Perspectives. Fraçois Lévêque e Howard  Shelanski (orgs.). UK: Edward 
Elgar Publishing Limited, 2005. p. 16 e ss. 
1656
 Cf. Matteo NEGRINOTTI, “Abuse of Regulatory …” op. cit. p. 454. 
1657
 A íntegra da decisão pode ser consultada no endereço: http://www.ded.uscourts.gov/SLR/Opinions 
/Sep2008/02-1512.pdf. Consulta: 12.11.2010. Vide, ainda, comentários de John R. THOMAS, “Challenges to the Sui …” op. 
cit. p. 665 e ss. 
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ajudava na produção do bom colesterol. Antes de obter a aprovação pelo FDA, a Abbot 
suspendeu a venda do TriCor cápsulas, resgatando os lotes anteriormente vendidos para as 
farmácias e alterou o código no National Drug Data File (NDDF) do TriCor para “obsoleto”. Com 
essa conduta, a Abbott impediu que empresas concorrentes colocassem no mercado cápsulas 
terapeuticamente equivalentes1658. 
O Tribunal entendeu que a conduta da Abbot infrigia a seção 2 do Sherman Act. O 
recurso da Abbot foi negado. Especificamente, o Tribunal afirmou que, quando a introdução no 
mercado de um produto novo por uma empresa monopolista impede a livre escolha dos 
consumidores, faz-se necessário efetuar um processo de avaliação mais rigoroso. Assim, 
considerou mais apropriado analisar as particularidades do caso concreto (rule of reason), em vez de 
adotar uma metódica judicativa baseada apenas na subsunção da lei à tipologia em que a situação 
em conflito se inseria (análise per se).  
 
b) Na União Europeia. Na Europa, esse tipo de estratégia também vem sendo 
adotada. No entanto, há uma diferença em relação aos EUA, onde a lacuna legal para a utilização 
dos ardilosos artifícios é conferida pela própria legislação (Hatch-WaxmanAct). Já  na decisão da 
Comissão da Concorrência e do Tribunal de Justiça da União Europeia analisada a seguir, foram 
apresentadas ou ocultadas informações importantes pela empresa que detinha o monopólio sobre 
o medicamento para a obtenção de certificados complementares de proteção.  
Em junho de 2005, depois de cinco anos de investigação, a Comissão da 
Concorrência impôs uma multa à AstraZenecade de 60 milhões de euros, por ter utilizado o 
sistema de patente e os procedimentos regulatórios para impedir a entrada do medicamento 
genérico no mercado do medicamento contra úlcera comercializado sob a marca losec. A referida 
empresa foi condenada por dois abusos de posição dominante, com base no art. 102.º do 
TFUE1659. 
                                                 
1658
 Informação obtida no endereço eletrônico: http://www.ded.uscourts.gov/SLR/Opinions/Sep 2008/02-1512.pdf; 
e em artigo de Matteo NEGRINOTTI, “Abuse of Regulatory …” op. cit. p. 456. 
1659
 Vide comentários à decisão em artigo de Ana BERENGUER, “La Competencia en el ...” op. cit. p. 663 e ss; 
Jonathan GALLOWAY, “Astra Zeneca v. European Commision”, in European Intellectual Property Review, vol. n.º 31(12). 
London: Sweet & Maxwell, 2010. p. 536 e ss; Carlos M. CORREA, “Abuso de Derechos de ...” op. cit. p. 83; Gustavo Piva 
de ANDRADE, “A Interface entre ...” op. cit. p. 42; Frances MURPHY e Francesco LIBERATORE,  “Abuse of Regulatory 
Procedures - the AstraZeneca Case”, in European Competition Law Review (E.C.L.R.), 30(5), 2009. p. 223 a 229; Frances 
MURPHY, “Abuse of regulatory procedures - the AstraZeneca case: Part 2”, in European Competition Law Review 
(E.C.L.R.), 30(6), 2009. p. 289 e ss; Frances MURPHY, “Abuse of regulatory procedures - the AstraZeneca case: Part 3”, in 
European Competition Law Review (E.C.L.R.), 30(7), 2009. p. 314 e ss.; e Case Comment “Court Largely Confirms 
AstraZeneca'S Abusive Behaviour Regarding LOSEC”, in EU Focus (EUF), n.º 274, 2010. p. 5 e 6. 
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O primeiro abuso era concernente às declarações enganosas apresentadas pela 
AstraZeneca a agentes da propriedade industrial, tribunais nacionais e serviços de patentes em sete 
Estados-Membros, com a finalidade de obter certificados complementares de proteção para o 
mencionado medicamento1660. A Comissão chegou à conclusão de que a AstraZeneca tinha 
deliberadamente ocultado a data em que havia obtido a sua primeira autorização de introdução 
no mercado (AIM) na União Europeia. Em razão disso, teria sido beneficiada pela proteção 
suplementar além do que seria legalmente permitido, o que atrasou a entrada de concorrentes 
genéricos no mercado1661. 
A AstraZeneca foi, igualmente, condenada pelo segundo abuso, isto é, por ter 
retirado do mercado o losec em forma de cápsulas em três Estados-Membros, substituindo-as por 
comprimidos, e pleiteado junto às autoridades a revogação da sua autorização de introdução do 
mercado (AIM) relativa às cápsulas. Naquela época, para viabilizar a utlilização do procedimento 
simplificado, necessário se fazia que a AIM estivesse em vigor.  Para a Comissão, a retirada da 
                                                 
1660
 Commission Decision of 15 June 2005 relating to a proceeding under Article 82 of the EC Treaty and Article 
54 of the EEA Agreement (Case COMP/A. 37.507/F3 . AstraZeneca): “(…) has adopted this decision: Article 1 1. 
AstraZeneca AB and AstraZeneca Plc have infringed Article 82 of the Treaty and Article 54 of the EEA Agreement by the 
pattern of misleading representations before patent offices in Belgium, Denmark, Germany, the Netherlands, Norway and the 
United Kingdom and before national courts in Germany and Norway. 2. AstraZeneca AB and AstraZeneca Plc have infringed 
Article 82 of the Treaty and Article 54 of the EEA Agreement by their requests for the surrender of the market authorisations 
for Losec capsules in Denmark, Norway and Sweden combined with their withdrawal from the market of Losec capsules and 
launch of Losec MUPS tablets in those three countries. Article 2 For the infringements referred to in Article 1, the following 
fines are imposed: (a) a fine of EUR 46,000,000 on AstraZeneca AB and AstraZeneca Plc, jointly and severally liable, (b) a 
fine of EUR 14,000,000 on AstraZeneca AB.” Endereço: http://ec.europa.eu/competition/antitrust/cases/decisions/ 
37507/en.pdf. Consulta: 25.08.2010.  
1661
 Registra Matteo NEGRINOTTI, “Abuse of Regulatory …” op. cit. p. 452: “It is evident how AZ has played 
around with the relevant date in order to obtain a protection it was not entitled to. If the aim of SPC protection, as well as of 
patents, is to reward the innovative effort, in this specific case carried out by pharmaceutical companies, it is evident that in 
this case the legislator put a limit to this benefit, striking a balance between competition and innovation protection. AZ by its 
conduct tried to undermine the legislator’s objectives, by conducting itself in a manner that contrasted with the aim of SPC, 
i.e. rewarding genunine innovation. It is therefore self-evident how AZ tried to misuse the provisions of the Regulation in 
order to gain a right to wich it was not entitled. As a consequence of the ilicit supplementary protection acquired, AZ was 
able to extract monopoly profit for longer than should have been possible, and to limit the potential innovation of its 
competitors. Trying to unlawfully misleading information to national and administrative authorities neither belongs to the 
specific subject matter of the intellectual property right – in this case the SPC – nor encourages innovation. On the contrary, 
if such a practice is not sanctioned, there is the serious risk that innovation that is not genuine is protected to the detriment of 
further innovation and, finally, of consumers. The prohibition of a practice such as the one carried out by AZ should therefore 
be straightfoward under EC competition law.” Em sentido próximo, vide Jonathan GALLOWAY, “Astra Zeneca v. …” op. 
cit. p. 537.  
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AIM teria atrasado, em muito, a entrada dos genéricos desse medicamento de referência, tendo 
também restringido as importações paralelas de outros Estados-Membros1662.  
Em julho de 2010, o Tribunal de Justiça da União Europeia julgou este caso - T-
321/05 (AstraZeneca AB e AstraZeneca plcv. Comissão, com a intervenção da European Federation of 
Pharmaceutical Industries and Associations, – EFPIA, a título de amicus curiae)1663, e confirmou a 
decisão da Comissão, de 2005, com uma única exceção: a Comissão não havia conseguido provar 
a restrição das importações paralelas em dois Estados-Membros, o que levou a reduzir a multa 
para 52,5 milhões de euros. 
Relativamente ao primeirao abuso - consubstanciado na apresentação de 
declarações enganosas pela AstraZeneca a agentes da propriedade industrial, tribunais nacionais e 
serviços de patentes em sete Estados-Membros, com a finalidade de obter certificados 
complementares de proteção para o mencionado medicamento losec - o Tribunal entendeu que 
constitui uma prática anticoncorrencial, sendo particularmente restritiva da concorrência. 
Portanto, a jurisprudência não pode tolerar que as empresas adotem condutas que enfraqueçam 
ainda mais a concorrência no mercado1664. Entendem também que não era necessário provar que 
houve dolo ou má-fé por parte a AstraZeneca, uma vez que a conduta foi objetivamente enganosa, 
levando em apreço as circunstâncias concretas do caso. Entendem, por fim, que não era 
necessário provar que existiram efeitos anticoncorrenciais, sendo suficiente demonstrar que a 
referida prática era suscetível de produzir tais efeitos, na medida em que prolongava o monopólio 
legal da AstraZeneca.1665 
                                                 
1662
 É importante registrar que, neste caso em particular, não foi o direito de patente o instrumento para prorrogar a 
entrada de concorrentes, mas o sistema regulatório e as regras concernentes à autorização de introdução do medicamento 
(AIM) no mercado.  
1663
 A íntegra da decisão pode ser encontrada em: http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/form.pl?lang=e 
n&Submit=Rechercher&alldocs=alldocs&docj=docj&docop=docop&docor=docor&docjo=docjo&numaff=T-321/05& date 
fs=&datefe=&nomusuel=&domaine=&mots=&resmax=100. Consulta: 08.09.2011. 
1664
 Vide decisão acima citada. 
1665
 Anota Matteo NEGRINOTTI, “Abuse of Regulatory …” op. cit. p. 458, ao comentar a decisão envolvendo a 
AstraZeneca que: “In conclusion, even is the abuses prosecuted in AstraZeneca are unlikely to occur again as the relevant 
legislation has either been amended or repealed, this Decision, if upheld by the European courts, is no less than a landmark 
one for European competition policy.First, it reaffirms that there are no safe harbours from the application of Art. 82 and, in 
particular, that abuse of regulatory or government procedures is caught by the treaty rules on the abuse of dominant 
positionin fact, this case illustrates that in the context of highly regulated sectors, such as the pharmaceutical one, 
undertakings are heen to ildulge in subtle attempts to distort procedures to gain protection from competiton.Nonetheles, it is 
unquestionable that if the undertaking is able to provide a legitimate business justification for its behaviour, such as health or 
security reasons or product quality, Art. 82 should be ser aside.Secondly, the present Decision is a step further toward a 
convergent application of competition rules on both slides of the Atlantic. As it has been shown, the conducts at stake in 
AstraZeneca have already been condemned under the United States antitrust relevant provisions because they were 
considered harmful to the competitive process and thereby to the consumers”.   
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Com relação à retirada do mercado do losec em forma de cápsulas em três 
Estados-Membros, substituindo-as por comprimidos, e também por ter a empresa pleiteado 
junto às autoridade a revogação da sua autorização de instrodução do mercado (AIM) relativa às 
cápsulas, o Tribunal entendeu que a conduta não era censurável, uma vez que fazia parte do 
processo normal de concorrência. No entanto, o Tribunal considerou que uma empresa em 
posição dominante não pode utilizar procedimentos administrativos que possam vir a restringir 
ou dificultar a entrada de concorrentes (designadamente medicamentos genéricos) no mercado. 
Assim, o Tribunal entendeu que a revogação das autorizações de introdução no mercado (AIM) 
do losec cápsulas pela AstraZeneca teve como único objetivo evitar a entrada do genérico, não 
sendo, portanto, realizada com propósitos comerciais legítimos1666-1667. 
Por outro lado, o Tribunal de Justiça reconheceu (e apoiou) o interesse de as 
empresas farmacêuticas recuperarem o investimento efetuado nos ensaios pré-clínicos e clínicos 
destinados à obtenção de uma AIM. Todavia, destacou que o procedimento simplificado 
destinado a obter uma AIM sobre o genérico implica uma ponderação  de interesses. É à luz 
dessa ponderação de interesses que que se extraem o sentido e o alcance do período de proteção 
dos dados: à medida que a AstraZeneca ia efetuando, seletivamente, os pedidos de revogação das 
autorizações de comercialização, nada mais almejava, senão o alargamento fático do referido 
                                                 
1666
 Cf. Pedro Gouveia e MELO, “O Acórdão AstraZeneca – um aviso a comportamentos “enganosos” de empresas 
em posição dominante perante autoridades reguladoras”, in Direito Europeu e Direito da Concorrência, n.º 8, set./2010. 
Endereço: http://www.mlgts.pt/xms/files/Publicacoes/Newsletters_Boletins/2010/Europeu_e_Concorrencia_n8.pdf. Consulta: 
10.10.2010. Para o citado autor, “o Acórdão AstraZeneca é proferido na sequência do Inquérito ao Sector Farmacêutico, em 
cujo relatório final (de Julho de 2009) a Comissão tornou claro que condutas de empresas farmacêuticas que criem barreiras 
artificiais à entrada de medicamentos genéricos seriam objecto de especial escrutínio 2. Embora os comportamentos em 
questão no processo AstraZeneca não pudessem ter lugar no tempo presente, por força dos desenvolvimentos legislativos 
entretanto ocorridos, a confirmação pelo Tribunal Geral da análise da Comissão indicia que o sector farmacêutico continuará 
a estar sob o olhar atento da Comissão no futuro. No entanto, a importância deste acórdão vai muito além do sector 
farmacêutico e abrange, igualmente, todos os sectores da actividade económica que estejam sujeitos a alguma forma de 
regulação. As empresas em posição dominante estão sob uma especial responsabilidade para não praticarem comportamentos 
abusivos, e qualquer tipo de comportamento (mesmo sem natureza aparentemente comercial) que não possa ser reconduzido 
à concorrência pelo mérito - um conceito de fronteiras indeterminadas - é susceptível de vir a ser considerado abusivo. As 
empresas dominantes em todos os sectores regulados devem pois ter um especial cuidado nas suas estratégias e 
comunicações com as autoridades reguladoras, uma vez que mesmo comportamentos formalmente lícitos à luz de um 
determinado enquadramento regulatório poderão vir a ser considerados contrários ao direito da concorrência, se forem 
enganosos e susceptíveis de excluir a concorrência.” 
1667
 Acerca do acórdão, pondera Jonathan GALLOWAY, “Astra Zeneca v. …” op. cit. p. 538: “The ruling provides 
the first judicial guidance on how market definition and market power should be approached in the pharmaceuticalsector in 
the European Union. The European Commission will also be emboldened in its monitoring of a number of practices in the 
pharmaceuticalindustry, especially those perceived as delaying generic drug entry which are also the subject of intense 
scrutiny by the US Federal Trade Commission. The ruling could make it more difficult for other pharmaceuticalcompanies to 
protect themselves from competition from generic drug companies.”   
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prazo de proteção dos dados, com vista a dificultar ou a retardar a entrada do medicamento 
genérico no mercado.  
Assim, de nada valeu o argumento, segundo o qual esse comportamento era 
justificado em alegados deveres de farmacovigilância dos efeitos secundários do medicamento, 
por parte da AstraZeneca. Para o Tribunal de Justiça, a circustância de o referido medicamento ter 
sido introduzido no mercado há algum tempo, relativamente ao momento da instauração do 
procedimento de infração, deixa a ideia de que seria difícil identificar outros efeitos secundários 
negativos. Essa justificação nada mais constituiu do que uma estratégia legitimadora do pedido 
ilícito de revogação da AIM. Dessa forma, em contraste com os Estados Unidos, onde existem 
muitos casos de abuso dos procedimentos regulatórios que vêm sendo analisados pela 
autoridades concorrenciais e pelos tribunais, este é o único caso conhecido na Europa no qual foi 
aplicada uma pesada sanção patrimonial motivada por esse tipo de abuso.  
 
c) Em Portugal. Aqui, as indústrias de medicamentos de referência dispõem de 
mecanismos para interferir na entrada de medicamentos genéricos no mercado. Um deles é 
ingressarem com procedimentos administrativos ou judiciais, visando a questionar os atos 
administrativos de autorização de introdução do medicamento no mercado (AIM) e de fixação de 
preços. Não obstante, conforme se demonstrará no item 6.2 do capítulo II da segunda parte, com 
a entrada em vigor da Lei n.° 62/2011, de 12 de dezembro de 2011, acreditamos que irá reduzir 
essa interferência condicionadora dos titulares de patentes concernentes aos medicamentos de 
referência nos procedimentos de aprovação de medicamentos genéricos. 
 
d) No Brasil. No território brasileiro, a situação de embaraço está sendo criada pelo 
órgão regulador da Vigilância Sanitária (ANVISA). A matéria foi analisada no item 3.11 do 
Capítulo II, que trata da patente de segundo uso,  bem assim no capítulo II da segunda parte, que 
trata da articulação do sistema regulatório de aprovação de medicamentos e do subsistema do 
direito de patente. 
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CAPÍTULO II 
PROTEÇÃO DOS DADOS DE 
MEDICAMENTOS E OS 
DIREITOS EXCLUSIVOS DE 
COMERCIALIZAÇÃO 
 
 
1. Proteção dos dados de medicamentos no âmbito internacional: notas 
introdutórias 
 
O tema da proteção dos dados (marketing exclusivity1668 ou data exclusivity1669) 
destinados à aprovação sanitária de medicamentos constitui um dos mais interessantes no debate 
atual dos direitos sui generis da propriedade intelectual1670. Por esta razão, sua abordagem é feita 
após ter-se a noção das especificidades inerentes à indústria farmacêutica. A permanente tensão 
que se verifica entre a indústria farmacêutica inovadora (titular da patente ou do certificado 
complementar de proteção) e a indústria de genéricos também tem se manifestado no âmbito do 
                                                 
1668
 Expressão utilizada nos Estados Unidos da América, embora se refira mais especificamente aos denominados 
direitos exclusivos de comercialização. 
1669
 Expressão utilizada na União Europeia. 
1670
 Acerca dos problemas inerentes à proteção dos dados de medicamentos, cf. Joan ROVIRA, “Innovación  y 
Acceso a los Medicamentos: Necesitamos o un Cambio de Paradigma?”, in Salud Publica y Patentes Farmacéuticas. 
Cuestiones de Economia, Política y Derecho. Xavier Seuba Hernandez (org.).  Barcelona: Bosh Mercantil, 2008. p. 52. O 
citado autor defende que “la protección de datos plantea diversos problemas éticos. En primer lugar, que se considere 
propriedad exclusiva del promotor los resultados de ensayos en que un colectivo de individuos a veces sanos y a menudo de 
forma voluntaria han puesto en riesgo su la salude para permitir la obtención de evidencia sobre un medicamento. Esto 
implica también que para conseguir la autorización  de uma versión genérica del medicamento original el productor de 
genéricos deberia realizar un experimento similar, poniendo en riesgo de nuevo a un colectivo de individuos para obter 
evidencia de algo que en teoria ya se conoce, por lo que al conflicto ético se añadiría uno de despilfarro de recursos. 
Obviamente, de acuerdo con la Declaración de Helsinki, un experimento de estas características no debería ser autorizado por 
el correspondiente comité de ética, por la que es difícil que llegase a poderse realizar.”  
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procedimento administrativo de autorização de introdução do medicamento genérico no 
mercado (AIM) 1671 . 
O direito à proteção dos dados farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e 
clínicos confidenciais de novas entidades químicas (ou novas variantes de ingredientes já 
conhecidos) utilizadas para o registro de medicamentos de referência visa a tutelar os interesses 
daqueles que assumem os custos para a obtenção desses dados. O objetivo dessa proteção é 
permitir a apresentação dos referidos dados (como, por exemplo, a FDA, a EMEA, a 
INFARMED e a ANVISA) e, por via de consequência, estimular e proteger a investigação e o 
desenvolvimento (I&D). 
A grande maioria das autoridades governamentais tem estabelecido normativos 
rigorosos em relação aos produtos farmacêuticos. Assim, para a concessão da autorização de 
comercialização de tais produtos, exige as provas necessárias da eficácia e da segurança dos 
medicamentos. O primeiro problema a esse respeito é que as autoridades não realizam seus 
próprios processos de comprovação de segurança e eficácia em laboratórios estatais. No entanto, 
exigem daquele que tem a intenção de introduzir no mercado um novo produto a realização das 
mencionadas provas, no sentido de demonstrar a eficácia, a segurança e a qualidade do 
medicamento em questão 1672. Portanto, quem desenvolve um produto farmacêutico contendo 
uma nova entidade química (ou efetua alterações em ingredientes  constantes do estado da 
técnica) fica obrigado a cumprir um requisito inelutável e prévio à comercialização. Além disso, 
deve desenvolver um extenso processo de provas que permita obter os dados necessários, a fim 
de comprovar a segurança e a eficácia do novo produto1673. 
O custo das etapas subsequentes, após o requerimento da patente, será coberto 
pela proteção dos dados perante a autoridade competente, que não poderá divulgá-los a terceiros, 
conforme será analisado no desenvolvimento deste capítulo. Há, aqui, uma sobreposição de 
investimentos que normalmente são confundidos, especialmente por aqueles  que defendem a 
                                                 
1671
 Nesse sentido, vide comentários de Xavier SEUBA HERNÁNDEZ, La Protección de la Salud ... op. cit. p. 188 
e ss. 
1672
 Cf. Carlos O. MITELMAN e Daniel R. ZUCCHERINO, Protección Jurídica de la Información … op. cit. p. 
113; e Shreya MATILAL, “Do Developing Countries Need a Pharmaceutical Data-exclusivity Regime?”, in European 
Intellectual Property Review (E.I.P.R.), 32(6), 2010. p. 268 a 276.  
1673
 Anota Xavier SEUBA HERNÁNDES, La Protección de la Salud ... op. cit. p. 116 e 117: “Mediante el análisis 
de los medicamentos se comprueba su identidad, potencia, pureza, uniformidad, biodisponibilidad y estabilidad, 
características que recogen las farmacopeas. Por otro lado, el registro condiciona la comercialización de los fármacos, para la 
que se debe acreditar la eficacia – normalmente en relación con un placebo -, seguridad y calidad del medicamento, así como 
las condiciones de comercialización. Se trata de un análisis global que requiere un periodo de tiempo que suele oscilar entre 
tres y seis años. En función del tipo de producto, su fabricación se denomina primaria o secundaria, y en ambos casos rigen 
las buenas prácticas de manufacturarión, es decir, los estándares relativos a las instalaciones, personas y prácticas que 
intervienen em la fabricación, que se complementan com la inspección”. 
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impossibilidade de proteção dos dados. Argumentam que esses custos já estariam abarcados e 
justificados por meio da concessão do direito de patente, que prevê um exclusivo temporal de 
utilização econômica1674. 
Relativamente aos dados farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos 
confidenciais de novas entidades químicas submetidas às autoridades regulatórias para o registro 
(AIM) de medicamentos de referência, verifica-se um claro campo propiciador de conflitos. De 
um lado, existe o detentor dos dados que foram (ou vão ser) apresentados à autoridade sanitária 
e, do outro, há os terceiros interessados nesses dados (notadamente as indústrias de 
medicamentos genéricos e a própria autoridade sanitária), especialmente para evitar a repetição 
desnecessária de testes (em animais e humanos, por exemplo), bem como de gasto de tempo e 
investimento financeiro. 
Como já destacado, os fabricantes de medicamentos genéricos não podem 
comercializar seus produtos antes de expirar o prazo da patente do medicamento de 
referência.1675 Em que pese essa restrição, a indústria farmacêutica tem legítimo interesse em 
iniciar, durante a vida da patente do medicamento de referência, o procedimento de autorização 
de introdução do medicamento genérico no mercado (AIM), para, deste modo, ter condições de 
comercializar o genérico logo após a caducidade da patente do medicamento de referência1676. 
Por sua vez, os titulares de patentes farmacêuticas desejam atrasar, o quanto 
possível, o começo dos preparativos por parte da indústria de medicamentos genéricos, desde a 
aprovação sanitária até os subsequentes atos preparatórios instrumentais da comercialização  (por 
exemplo, armazenamento, envio de catálogos, entrevistas com médicos e administradores 
hospitalares etc.). Para tanto, a indústria de medicamentos de referência  invoca o seu direito de 
patente ou o certificado complementar de proteção (ou outra forma jurídica de extensão da 
patente, por exemplo, existente nos Estados Unidos da América). Tenta, dessa forma, utilizar 
                                                 
1674
 Cf. Meir Perez PUGATCH, “Intellectual Property and Pharmaceutical Data Exclusivity in the Context of 
Innovation and Market Access”. p. 1. Endereço eletrônico: http://www.iprsonline.org/ unctadictsd/bellagio/docs/Pugat 
ch_Bellagio3.pdf. Consulta em: 16.08.2011. O citado autor anota: “The rising economic significance of data exclusivity is a 
combination of three factors: (i) the lengthy and costly process of clinical trials; (ii) the ongoing innovative productivity 
challenges (some would use the word crisis) the pharmaceutical industry now faces, and; (iii) the fierce legal patent disputes 
between research-based and generics-based pharmaceutical companies. In fact, data exclusivity is becoming increasingly 
dominant as an additional IP layer of protection which affects both research-based and generic-based companies.”  
1675
 No entanto, a aparente simplicidade da afirmação esconde uma guerra travada entre as autoridades sanitárias e 
as indústrias de medicamentos de referência e genéricos, que defendem teses opostas quanto a essa possibilidade. Tal 
divergência, hoje, toma conta dos tribunais, que apresentam decisões díspares. 
1676
 Cf. Ángel García VIDAL, “La Cláusula Bolar (La licitud de los actos preparatorios de la autorización para 
comercializar un medicamento genérico realizados durante la vigencia de la correspondiente patente farmacéutica”, in Actas 
de Derecho Industrial (ADI) 26. Instituto de Derecho Industrial y Derecho de Autor. Universidad de Santiago de 
Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2005-2006. p. 190.  
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esse direito de exclusivo para impedir determinadas ações dos fabricantes de medicamentos 
genéricos no âmbito do procedimento de autorização e comercialização, em particular, 
relativamente aos estudos e ensaios realizados para a autorização do medicamento genérico, 
envolvendo também a preparação, a obtenção e a utilização do princípio ativo para tal 
finalidade1677. 
  Esse visível conflito de interesses é reconhecido tanto pelos Estados Unidos 
como pela Europa e seus diversos Estados-Membros. Na atualidade, conforme será analisado, a 
maioria dos Estados concede ao primeiro requerente que apresentar os referidos dados um 
período de proteção dessas informações ou sua utilização exclusiva. Mas tal concessão não é 
capaz de sanar o conflito, que perdura em batalhas judiciais, pois a indústria de medicamentos de 
referência vem tentando (e às vezes obtém sucesso), condicionar a concessão da AIM ao término 
do exclusivo patentário1678. 
Com esse objetivo, os titulares de patentes solicitam junto aos tribunais medidas 
cautelares denominadas “trampolim” (springboard), no sentido de proibir que os fabricantes de 
medicamentos genéricos realizem atos preparatórios da solicitação de autorização de introdução 
no mercado do medicamento genérico (AIM). Buscam, assim, evitar que a indústria de genéricos  
possa realizar a comercialização do medicamento logo em seguida ao termo do monopólio legal 
(do prazo de validade da patente ou do certificado complementar) e dos direitos exclusivos de 
comercialização (no caso da União Europeia e, particularmente, de Portugal, por exemplo). Os 
Tribunais, especialmente os da União Europeia1679 (Espanha e Portugal), têm apresentado 
decisões divergentes com relação à possibilidade (ou não) da solicitação da AIM, se estiverem em 
vigor direitos de patente ou certificados complementares de proteção. Tratamento diferente tem 
sido observado nos Estados Unidos e no Brasil.  
                                                 
1677
 Cf. Ángel García VIDAL, “La Cláusula Bolar ...” op. cit. p. 191. 
1678
 A princípio, a concessão do prazo de proteção já seria suficiente para o detentor dos dados, havendo, assim, um 
balanço entre os interesses contrapostos:  o terceiro interessado em comercializar o medicamento desfruta da vantagem de 
não ter que produzir todos os dados de prova novamente de forma completa, enquanto o detentor dos dados desfruta de um 
período de exclusividade. No entanto, este último quer ganhar um período adicional de exclusivo: o tempo, após a expiração 
da patente, que durasse o trâmite para a concessão da AIM. 
1679
 A maioria dos países da União Europeia incorporou em sua legislação interna a exceção relativa ao uso 
experimental do objeto da patente, nos termos da Convenção da Patente Europeia, a saber: Bélgica, art. 28.1.b, da Lei de 
Patentes; Dinamarca, art. 3.3 da Lei de Patentes; Finlândia, art. 3.3.3 da Lei de Patentes; França, art. 30 da Lei de Patentes; 
Alemanha, art. 11.2 da Lei de Patentes; Grécia, art. 10.2.a, da Lei de Patentes; Irlanda, art. 42.b da Lei de Patentes; Itália, art. 
68, n. 1, a, do atual Código da Propriedade Industrial; Espanha, art. 52.b, da Lei de Patentes; Suécia, art. 3.3 da Lei de 
Patentes; Reino Unido, art. 60.5.b, da Lei de Patentes. Deixamos de mencionar Portugal, uma vez que será objeto de estudo 
mais aprofundado. Informação extraída de artigo de Miguel Vidal QUADRAS, “Análisis de la Excepción de Uso 
Experimental Recogida en el Artículo 52.b de la Ley de Patentes”, in Actas de Derecho Industrial (ADI) 24, Instituto de 
Derecho Industrial y Derecho de Autor. Universidad de Santiago de Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2003. p. 368. 
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Este capítulo abordará a problemática que envolve a proteção dos dados 
farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos confidenciais de novas entidades químicas 
ou alterações de moléculas constantes do estado da técnica apresentados perante as autoridades 
regulatórias para o registro de medicamentos de referência.  
 
1.1 Acordo TRIPS: antecedentes e atualidade  
 
Antes do Acordo TRIPS, não existiam normas internacionais que previssem, de 
forma clara, a proteção dos dados farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos 
confidenciais de novas entidades químicas1680 apresentados perante as autoridades regulatórias 
para o registro de medicamentos de referência1681. Apenas o art. 10.º-bis da Convenção de Paris 
previa, de forma indireta, a proteção dos dados, por meio da repressão à concorrência desleal, ao 
dispor: “1 – Os países da União obrigam-se a assegurar aos nacionais dos países da União 
proteção efetiva contra a concorrência desleal. 2 – Constitui ato de concorrência contrária aos 
usos honestos em matéria industrial ou comercial de um concorrente. (...)”1682. Para agravar o 
quadro, existia um número restrito de países aderentes à Convenção de Paris, diferentemente da 
Organização Mundial do Comércio – OMC. Ademais, a interpretação do referido artigo era 
confusa e contraditória, o que trouxe sérios problemas aos interessados na obtenção da AIM, 
restando praticamente sem proteção o investimento realizado para a obtenção desse tipo de 
dados e informações1683. 
                                                 
1680
 É o caso também de produtos com moléculas já constantes do estado da técnica, mas ainda não autorizados no 
país. Registre-se, no entanto, que o tema “novas entidades químicas” é bastante controverso, como será analisado. 
1681
 Para um maior aprofundamento acerca do histórico do dispositivo no TRIPS, vide Trevor M. COOK, The 
Protection of … op. cit. p. 8 e ss. 
1682
 Sobre a história do art. 10 bis da Convenção de Paris, ler texto de Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS 
Regime of Antitrust and Undisclosed  … op. cit. p. 191 a 207; e do Acordo TRIPS, no mesmo livro, p. 207 a 259. Também 
sobre o dispositivo, vide Jerome H. REICHMAN, “Universal Minimum …” op. cit. p. 62 e 63.  
1683
 Sobre o referido dispositivo, vide Aurea Suñol LUCEA, El Secreto Empresarial. Un Estudio del Artículo 13 de 
la Ley de Competencia Desleal. España: Thomson Reuters, 2009. p. 64 a 67. Comenta ela que “la eficacia de esta norma 
como instrumento para combatirlos actos de violación de secretos empresariales há sido, sin embargo, parva por causa de las 
dos circunstancias siguientes: por un lado, la limitación de su ámbito subjetivo de aplicación a los conflictos en los que el 
demandante sea un extranjero – por lo que, en principio, un nacional español no puede invocar dicha clsáulula para reprimir 
la violación de secretos empresariales – y, por otro lado, las dudas que ha suscitado da cuestión relativa a la aplicabilidad 
directa de este precepto. (...) No puede dejar de advertirse, con todo, que en algunos países y, especialmente, en los EE.UU., 
donde el Acuerdo ADIPIC carece en su conjunto de eficacia directa, tal y como há advertido la doctrina y recordo dado la 
jurisprudencia, la cuestión relativa a la eventual aplicabilidad directa del CUP, en general, y del carácter autoejecutivo de su 
artículo 10 bis, en particular, há recobrado su virtualidad. (...). Bajo el segundo aspecto y por si no fuera suficiente, no han 
faltado voces que han negado abiertamente el caráter autoejecutivo del artículo 10 bis CUP, bajo el argumento de que se 
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Em síntese, com a falta de proteção, a tecnologia para tratar certas enfermidades 
poderia estar disponível. Todavia, o seu uso não se encontrava aprovado, devido à ausência da 
produção dos dados necessários à comprovação da eficácia e da segurança dos produtos em 
questão. Estes poderiam não ser produzidos devido à ausência de mecanismos jurídicos 
destinados à sua proteção1684. Registre-se que a atual previsão legal não trilhou um caminho fácil 
até a situação em que se encontra hoje em alguns países. Antes disso, foram travados inúmeros 
debates no âmbito internacional, especialmente com relação à confusão que tais dados geravam (e 
ainda geram) quanto à proteção do direito patentário. 
  Convém frisar que o Acordo TRIPS não trouxe soluções, mas apenas princípios 
gerais. Por esse motivo, sua interpretação é objeto dos mais díspares entendimentos (a favor ou 
contra) relativamente à proteção dos dados farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos 
confidenciais de novas entidades químicas apresentados perante as autoridades regulatórias para o 
registro de medicamentos de referência. A seguir, serão analisados os pontos que suscitam maior 
divergência1685 na redação do n.º 3 do art. 39.º do Acordo TRIPS1686. 
Não obstante, antes de serem detalhados os pontos mais importantes do referido 
dispositivo, mister se faz antecipar o seguinte entendimento: havendo controvérsia quanto à 
interpretação, deverá esta ser realizada em conformidade com os arts. 31.º1687 e 32.º1688 da 
                                                                                                                                                        
encuadra en la categoría de preceptos que meramente se refieren al defrecho nacional de cada estado miembro y que dejam 
en sus manos la faculdad de determinar las condiciones de su concreta aplicación”.  
1684
 Cf. Carlos O. MITELMAN e Daniel R. ZUCCHERINO, Protección Jurídica de la Información Confidencial y 
de Datos Científicos. Buenos Aires: Lexis Nexis Argentina, 2007. p. 123 e 124. Reportam os referidos autores que nos 
Estados Unidos, por exemplo, no ano de 1982, um relatório de uma Comissão do Congresso do referido país consignou que 
existiam trinta e quatro drogas (chamadas orphan drugs)  que eram, naquele momento, comercializadas nos Estados Unidos 
para tratar enfermidades raras, com a distrofia muscular. No entanto, haviam se desenvolvido muito mais orphan drugs que 
não tinham sido submetidas a testes e ensaios, porque os mercados potenciais não justificavam os gastos que seriam 
necessários para a realização dos referidos testes e ensaios. 
1685
 O n.º 3 do art. 39.º do Acordo TRIPS apresenta alguns pontos que suscitam dúvidas acerca da sua interpretação. 
Em consequência, os países que fazem parte da Organização Mundial do Comércio, aderentes ao referido Acordo, adotam 
posturas divergentes relacionadas a alguns pontos cruciais. 
1686Anota Germán VELÁSQUEZ, “Los Aspectos de Propriedad ...” op. cit. p. 102, acerca do Acordo TRIPS: 
“desde que el acuerdo de los ADPIC exige a sus Miembros dar protección a la información no divulgada para prevenir ‘uso 
comercial desleal’, a interpretaión, desde una perspectiva de salud publica, permitiría a las autoridades regulatorias, el uso de 
los datos de prueba, para evaluar la eficacia y toxicidad de la versión genérica dell producto original. Las autoridades 
nacionales de reglamentación farmacéutica de los países en desarrollo, que aprueben versiones genéricas de medicamentos 
esenciales, para uso en los sistemas nacionales de atención de salud, no se debe considerar que estén haciendo un ‘uso 
comercial desleal’”. Vide comentários de Cynthia M. HO, “Current Controversies …” op. cit. p. 678 e 679; de Shreya 
MATILAL, “Do Developing Countries Need a Pharmaceutical …” op. cit. p. 268 a 276; e de Jerome H. REICHMAN, 
“Rethinking the Role of Clinical Trial Data in International Intellectual Property Law: the Case for a Public Goods 
Approach”, in Marquette Intellectual Property Law Review, vol. 13, 2009. p. 18 e 19. 
1687
 Convenção de Viena: “Seção 3. Interpretação de tratados.  Artigo 31. Regra geral de interpretação. 1. Um 
tratado deve ser interpretado de boa-fé segundo o sentido comum atribuível aos termos do tratado em seu contexto e à luz de 
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Convenção de Viena1689. Tal interpretação deverá ser fundamentada no significado comum do 
contexto do Tratado e à luz dos seus objetivos e propósitos1690,  bem como no art. 10.º-bis da 
Convenção da União de Paris - CUP1691. É nesse diapasão que será realizada a interpretação do 
n.º 3 do art. 39.º do Acordo TRIPS. Seguir-se-ão as diretrizes lançadas pela Convenção de Viena, 
observando-se, em especial, a Convenção de Paris para a Propriedade Industrial e à luz do 
Tratado em seu contexto geral (dando-se ênfase aos princípios). 
 
                                                                                                                                                        
seu objetivo e finalidade. 2. Para os fins de interpretação de um tratado, o contexto compreenderá, além do texto, seu 
preâmbulo e anexos: a) qualquer acordo relativo ao tratado e feito entre todas as partes em conexão com a conclusão do 
tratado; b) qualquer instrumento estabelecido por uma ou várias partes em conexão com a conclusão do tratado e aceito pelas 
outras partes como instrumento relativo ao tratado. 3. Serão levados em consideração, juntamente com o contexto: a) 
qualquer acordo posterior entre as partes relativo à interpretação do tratado ou à aplicação de suas disposições; b) qualquer 
prática seguida posteriormente na aplicação do tratado, pela qual se estabeleça o acordo das partes relativo à sua 
interpretação; c) quaisquer regras pertinentes de Direito Internacional aplicáveis às relações entre as partes. 4. Um termo será 
entendido em sentido especial se estiver estabelecido que essa era a intenção das partes.” Endereço eletrônico: 
http://www.mre. gov.br/dai/dtrat.htm. Consulta: 12.12.2010. 
1688
 Convenção de Viena: “Seção 3. Interpretação de tratados. Artigo 32.º. Meios suplementares de interpretação. 
Pode-se recorrer a meios suplementares de interpretação, inclusive aos trabalhos preparatórios do Tratado e às circunstâncias 
de sua conclusão, a fim de confirmar o sentido resultante da aplicação do artigo 31.º ou de determinar o sentido quando a 
interpretação, de conformidade com o artigo 31.º: a) deixa o sentido ambíguo ou obscuro; ou b) conduz a um resultado que é 
manifestamente absurdo ou desarrazoado”.  
1689
 Sobre a Convenção de Viena, vide Xavier Seuba HERNÁNDEZ, “La Interpretación del Acuerdo sobre los 
ADIPIC a la Luz de la Protección de la Salud Pública”, in Salud Publica y Patentes Farmacéuticas. Cuestiones de Economia, 
Política y Derecho. Xavier Seuba Hernandez (org.).  Barcelona: Bosh Mercantil, 2008. p. 421 e ss; e Carlos Lema DEVESA 
e Anxo Tato PLAZA, Patentes Farmacéuticas y el Acuerdo ADPIC. Granada: Editorial Comares, 2008. p. 39 e ss. 
1690
 Cf. Ingo MEITINGER, “Unfair Commercial Use”, in The Journal of World Intellectual Property – Law – 
Economics – Politics, vol. 08, n.° 2, March 2005. p. 127. Segundo ele, “the only instruments available to interpret the 
provision arte those of general international public law, in particular articles 31 e 32 da Convenção de Viena. Because os this 
lack of more stringent interpretation guidelines and since the interests involved differ significantly, a wide range of 
interpretations of the minimum scope of “uso comercial desleal” in the context of article 39.3 TRIPS has emerged since the 
conclusion of the Acordo TRIPS”. “Implementation of test data protection according to article 39.3 TRIPS. The Search for a 
Fair Interpretation of the Term. Vide também, Carlos O. MITELMAN e Daniel R. ZUCCHERINO. Protección Jurídica ... 
op. cit. p. 130 e 131. 
1691
 Vide Marco Tulio Molina TEJEDA e Josefita Pardo LÉON, “La propriedad intelectual y el acesso a 
medicamentos en el CAFTA”, in Revista Centroamérica en la Economía Mundial del Siglo XXI. Disponível em 
http://www.ca-asies.org/ca1/Revista%20Virtual/04%20Molina%20Pardo.pdf. Consulta: 06.05.2009, p. 15. Os citados autores 
esclarecem: “Es um hecho que la protección prevista en el Artículo 39 se refiere únicamente a la “no-divulgación” y a evitar 
“los usos comerciais desleales”. Al proteger la “información no-divulgada” frente a su divulgación, es evidente que el 
requisito indispensable para proteger tal información es que ésta secreta. Del mismo texto del Artículo 39 se desprende que la 
protección de la información contra el “us o comercial desleal” está circunscrita al texto del Artículo 10 bis del Convenio de 
París, donde se establece claramente que “constituye acto de competencia desleal todo acto de competencia contrario a los 
usos honestos en materia industrial o comercial.” Cf. também François DESSEMONTET, “Protection of Trade Secrets and 
Confidential Information”, in Intellectual Property and International Trade: The TRIPS Agreement, Carlos M. Correa e 
Abdulqawi A. YUSUF (orgs.), 2.ª ed., The Netherlands: Kluwer Law Internatonal, 2008. p. 275. Ele defende que “the 
function of Article 39 TRIPS os to protect trade secrets, not allow reverse engineering (…). In other words, protecting trade 
secrets does not mean acknowledging that they are in the public domain, ripe for piracy by analysis or otherwise”.  
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1.2 O n.º 3 do art. 39.º do Acordo TRIPS: interpretação e abrangência  
 
O Acordo TRIPS  estabeleceu um padrão mínimo1692 de proteção internacional 
para os dados farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos confidenciais de novas 
entidades químicas apresentados perante as autoridades regulatórias para o registro de 
medicamentos de referência. Com isso, consubstanciou a obrigação de os Estados signatários 
protegerem esses dados contra o uso comercial desleal1693. Nesse sentido, dispõe o n.º 3 do art. 
39.º: “Os membros que exijam a apresentação de resultados de testes ou outros dados não 
divulgados, cuja elaboração envolva esforço considerável, como condição para aprovar a 
comercialização de produtos farmacêuticos ou de produtos agrícolas químicos que utilizem novas 
entidades químicas, protegerão esses dados contra seu uso comercial desleal. Ademais, os 
membros adotarão providências para impedir que esses dados sejam divulgados, exceto quando 
necessários para proteger o público, ou quando tenham sido adotadas medidas necessárias para 
assegurar que os dados sejam protegidos contra o uso comercial desleal” 1694.  
As discussões acadêmica e política envolvendo o dispositivo legal acima transcrito 
dizem respeito à forma como os Estados integrantes da Organização Mundial do Comércio 
(OMC) podem permitir o acesso às informações depositadas junto às autoridades sanitárias, os 
limites que devem ser observados pelas autoridades depositárias dessas informações, bem como o 
seu alcance e a sua aplicação1695. 
                                                 
1692
 Cf. MarcoTulio Molina TEJEDA e Josefita Pardo de LÉON, “La propriedad intelectual ...” op. cit. p. 13; e 
Lorna BRAZELL, “The Protection of Pharmaceutical Products and Regulatory Data: E.U. Enlargement Update”, in 
European Intellectual Property Review (E.I.P.R.), issue 3, 2002. p. 156. Anota Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS 
Regime of Antitrust and Undisclosed  … op. cit. p. 205, que, para os países  que previam em seus regimes legais a proteção 
dos dados, nada mudou com a inclusão do n.º 3 do art. 39.º, em razão da flexível e ambígua redação do referido dispositivo. 
Vide, ainda, Sisule F. MUSUNGU, “The TRIPS Agreement …” op. cit. p. 440 e 441. 
1693
 O histórico do dispositivo poderá ser encontrado nos comentários de Carlos M. CORREA ao art. 39: 
“Undisclosed Information”, in Resource Book on TRIPS and Development. United States of America: Cambridge University 
Press, 2005. p. 522 e ss; e Jayashree WATAL, Intellectual Property Rights in the WTO and Developing Countries. 
Netherlands: Kluwer Law International, 2001. p. 198 e ss.  
1694
 Acordo TRIPS. “Art. 39. 1 – Ao assegurar proteção efetiva contra competição desleal, como disposto no art. 10 
‘bis’ da Convenção de Paris (1967), os membros protegerão informação confidencial de acordo com o §2.° abaixo, e 
informação submetida a governos ou a agências governamentais, de acordo com o §3.° abaixo. 2 – Pessoas físicas e jurídicas 
terão a possibilidade de evitar que informação legalmente sob seu controle seja divulgada, adquirida ou usada por terceiros, 
sem seu consentimento, de maneira contrária a práticas comerciais honestas, desde que tal informação: a) seja secreta, no 
sentido de que não seja conhecida em geral nem facilmente acessível a pessoas de círculos que normalmente lidam com o 
tipo de informação em questão, seja como um todo, seja na configuração e montagem específicos de seus compenentes; b) 
tenha valor comercial por ser secreta; c) tenha sido objeto de precauções razoáveis, nas circunstâncias, pela pessoa 
legalmente em controle da informação, para mantê-la secreta”. 
1695
 Meir Perez PUGATCH, “Intellectual Property and …” op. cit. p. 08, aponta os recorrentes problemas trazidos 
pela linguagem geral do n.º 3 do art. 39 do Acordo TRIPS: “However, Art. 39.3 leaves three major issues unresolved. First, it 
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No entanto, uma análise da legislação interna de cada Estado signatário do acordo 
fugiria ao escopo do presente trabalho1696. Por isso, limitar-nos-emos, aqui, a apresentar os 
parâmetros gerais traçados pelo n.º 3 do art. 39.º do Acordo TRIPS, dando início à apreciação 
dos seus requisitos, designadamente: i) a necessidade de previsão no ordenamento dos Estados 
contratantes da obrigatoriedade de apresentação dos dados como condição para a autorização de 
comercialização do medicamento; ii) a exigência de serem  novas entidades químicas; iii) a 
obrigatoriedade de serem dados não divulgados; iv) a necessidade que a obtenção desses dados 
envolva um esforço considerável1697. Após a análise desses requisitos, será abordada a questão 
polêmica mais acentuada na interpretação do dispositivo, especialmente a que envolve a 
“utilização comercial desleal”. A matéria será tratada de forma ligeira neste capítulo, sendo 
aprofundada em tópico à parte, tendo em vista sua importância.1698 
 
1.2.1 Exigência de apresentação dos dados não divulgados para aprovação 
da comercialização 
 
  O n.º 3 do art. 39.º assim dispõe, em sua parte inicial: “Os Membros que 
exijam a apresentação de resultados de testes ou outros dados não divulgados (...) como condição 
                                                                                                                                                        
does not specify the minimum period of data exclusivity required by WTO members (discussed below, the term of data 
exclusivity in Europe and in the US is 10 and 5 years respectively). Second, Art. 39.3 is not clear-cut when referring to the 
use of such information by the authorities, particularly in cases of reliance, when a member country may choose to rely on 
the proprietary information of the original product in order to compare it to the chemical and toxic levels of a potential 
generic substitute (via the so called bioequivalence tests). Finally, it is not clear what type of activities are within the scope of 
"considerable efforts".  
1696
 Dar-se-á ênfase aos Estados Unidos, à Europa, especialmente, a Portugal, e ao Brasil. 
1697
 Cf. Carlos O. MITELMAN e Daniel R. ZUCCHERINO. Protección Jurídica de la Información Confidencial y 
de Datos … op. cit. p. 131. Pondera Shreya MATILAL, “Do Developing Countries Need ...” op. cit. p. 268 a 276, que o 
Acordo TRIPS deveria ser alterado a fim de afastar dúvidas quanto à sua interprertação, acrescentando: “There is a general 
consensus between WTO members that valuable pharmaceutical-test data should be protected against free-riding. The 
inconsistencies that exist regarding the architecture of the protection model can and should be resolved in a mutually 
supportive manner within the TRIPs framework. An obligation to adopt a disclosure-based data exclusivity model would not 
only resolve the interpretive ambiguity and policy debate centering around art.39.3 of the TRIPs Agreement, but would 
generate market certainty by making it easier for producers to foresee their entitlements. The TRIPS Agreement should, 
therefore, be suitably amended to include suggested obligations to make pharmaceuticalcompanies feel confident in investing 
resources in research and development of unpatentable essential drugs and create a better world where everyone would get 
access to affordable health care.” 
1698
 Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust and Undisclosed … op. cit. p. 206, apresenta a 
seguinte reflexão acerca da CUP e do n.º 3 do art. 39.º: “The immediate consequences of the considerations above arte that: 
a) Paris Union Members that are not WTO Members are not obliged, under Article 10 bis, to protect originators either agains 
reliance by their governements for granting marketing approvals to any sorts of products or agains disclosure; and b) WTO 
Members are not bound by Article 39 in conjunction with Aritcle 2.1 to protec test data tat do not concern pharmaceutical 
and agro-chemical products”.  
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para aprovar a comercialização de produtos farmacêuticos (...), deverão proteger estes dados 
contra o uso comercial desleal”1699. Como se observa, a norma é aplicável unicamente àquelas 
legislações em que se exige o depósito dos dados  farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e 
clínicos confidenciais de novas entidades químicas apresentados perante as autoridades 
regulatórias para o registro de medicamentos de referência. Quanto a este ponto, não há 
discordância: é necessário que o Estado contratante preveja a exigência da apresentação dos 
dados referentes à segurança do medicamento para que o citado dispositivo legal possa ser 
aplicado. Caso não haja esse tipo de previsão, o que atualmente é impensável, não há que se falar 
na aplicação do n.º 3 do art. 39.º do Acordo. Portanto, a regra em análise não é ilustrativa ou 
exemplificativa, mas fechada. Assim, apenas quando se tratar de produtos farmacêuticos e 
químicos, e o país exigir a apresentação de dados de prova para a concessão da AIM, é que há de 
se falar na proteção de dados1700. 
No entanto, existe uma controvérsia quanto a esta parte do dispositivo: se é 
aplicável também àqueles casos em que a legislação interna permite que os dados tenham sido 
obtidos no estrangeiro de forma lícita à luz da legislação do Estado de origem. A dúvida está no 
fato de que esses dados foram primeiramente apresentados, em substituição à apresentação 
completa dos dados produzidos pelo próprio solicitante. Defendemos aqui que os dados 
importados também merecem proteção. Isto porque, realizando uma interpretação do Acordo 
TRIPS à luz da Convenção de Viena e da obrigação assumida pelos Estados signatários do 
Acordo, resta evidente que esses dados estão protegidos em termos mínimos. É que, 
                                                 
1699
 Pondera Jayashree WATAL, Intellectual Property … op. cit. p. 200 e 201, que “commentators on the TRIPS 
Agreement have interpreted this provision in two ways. The first interpretation is that while there is an obligation on the 
receiving authorities to keep test data secret, except in certain circumstances, there is no obligation to not rely on such data 
for purposes of subsequent clearances of bioequivalent generic products. (…) The second point of view is that Article 39.3 of 
TRIPS requires that competitors of party submitting the test data must not be permitted to rely on the data, directly or 
indirectly, to support their applications for marketing approval for a period not less than five years, considered to be a 
reasonable amount to time. Further, the conditioning of such protection on whether or not a patent has been sought for the 
product is inconsistent with this obligation, as there is no such requirement in this provision”. 
1700
 Sobre o a interpretação do dispositivo, cf. Xavier SEUBA HERNÁNDEZ, La Protección de la Salud ... op. cit. 
p. 192 e 193. Ele faz o seguinte comentário: “El art. 39 insta a proteger la informacion no revelada, entre la que figuran, en el 
art. 39.3, los datos de prueba exigidos para la aprobación comercial de productos farmacéuticos que contengan una nueva 
entidad química y cuya obtención haya supuesto un esfuerzo considerable. Dicha información debe protegerse contra su uso 
en competencia desleal. Para delimitar el significado de competencial desleal el próprio art. 39 alude al art. 10 bis del 
Convenio de París para la protección de la propriedad industrial, que la define como cualquier competencia contraria a las 
prácticas honestas en el ámbito industrial o comercial, (...) el Acuerdo no impone la obligación de conceder derechos 
exclusivos sobre la información no divulgada, sino sólo de proteger a quienes la controlan frente a las prácticas comerciales 
desleales. Ésta es la interpretación que se ajusta a las exigencias del derecho a la salud, interpretación que es relevante para 
aclarar las disposiciones del ADIPIC cuando ello sea preciso”. 
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indiretamente, houve a utilização dos dados protegidos quando a empresa obteve a aprovação de 
comercialização do medicamento em país estrangeiro1701. 
É preciso também levar em consideração o propósito das normas de proteção 
dos dados e a interpretação que deve dar-se à expressão “uso comecial desleal”. Com base em tal 
aspecto, pode-se concluir que os dados em questão se encontram protegidos, ainda que tenham 
sido apresentados em outro país. Como foi visto, o escopo da proteção de dados é incentivar a 
introdução no mercado de novos produtos farmacêuticos, bem como estimular essa iniciativa, 
proibindo o acesso direto ou indireto de um terceiro a esses dados durante o período de proteção 
que vier a ser outorgado1702. 
 
1.2.2 Novas entidades químicas 
 
De conformidade com o n.º 3 do art. 39.º do Acordo TRIPS, para ser possível a 
proteção dos dados farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos confidenciais 
apresentados perante as autoridades regulatórias para o registro  de medicamentos de referência, 
devem estes ter como objeto “novas entidades químicas”. Porém, como a definição do que é 
“novo” não está clara no Acordo, deixando margem à subjetividade, cada Estado signatário vem 
optando pela definição que melhor traduz a satisfação dos seus interesses1703.  
                                                 
1701
 Cf. Carlos O. MITELMAN e Daniel R. ZUCCHERINO, Protección Jurídica ... op. cit. p. 132. 
1702
 Cf. Carlos O. MITELMAN e Daniel R. ZUCCHERINO, Protección Jurídica ... op. cit. p. 133; e Nuno Pires de 
CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust and Undisclosed Information. The Netherlands: Kluwer Law Internatonal, 
2008. p. 287. Este último assim discorre sobre o assunto: “(...) If a country grants marketing approval to one product based on 
a registration previously issued in another country, the sanitary controls of which it deems accurate and reliable, one should 
not forget that such a registration was obtained by means of submission of data. Therefore, indirecly, the registration in the 
second country would rely on the data submitted by the originator in the first country. Or, in other words, the second country 
would still, even if in na indirect manner, require the submission of undisclosed test or other data. The legal scheme of 
Article 39.3 would thus be triggered. Because Article 39.3 is not about direct protection of test data but rather about 
prevention of parasitism and free riding, then the second country could either request a subsequent applicant to file either his 
own data or to submit his own certificate of registration in that first coutrny or in any country which likewise has accurate 
and reliable sanitary controls.  
1703
 Anota Jayashree WATAL, Intellectual Property … op. cit. p. 104: “Is ‘new’ defined in terms of not having 
sougth prior marketing approval or in terms of patent novelty? Clearly, new formulations that are mere admixtures or new 
dosage forms are not new chemical entities even if they do require extensive testing for marketing approvals”. Por sua vez, 
Jerome H. REICHMAN, “Rethinking the Role …” op. cit. p. 27, enfatiza: “Moreover, the “new chemical entity” language 
used in TRIPS and some of the early FTAs has given way to language mandating data protection for any new product in 
recent agreements. Here is where originators of older, pre-existing products have the greatest opportunities to obtain 
exclusive marketing rights, without any new expenditures on R&D or clinical trials.”  
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Pela leitura do Acordo TRIPS, a expressão “novas entidade químicas” pode ser 
entendida como sinônimo de novidade, enquanto requisito da patenteabilidade1704. Pode também 
ser interpretada como “utilizada pela primeira vez”, no sentido de que foi pela primeira vez 
requerida a sua autorização de comercialização perante as autoridades sanitárias. Por isso, alguns 
Estados integrantes do Acordo têm considerado esse conceito à luz do requisito da novidade 
como uma condição sine qua non da concessão de direito de patente. Todavia, não deve essa 
posição ser adotada, por não ser atribuição das entidades sanitárias indagar se se trata de 
novidade intelectiva ou cognoscitiva1705. 
Ademais, não teria lógica e iria contra o esprírito de proteção dos dados 
estabelecida pelo n.º 3 do art. 39.º, caso ela se limitasse somente aos produtos que reunissem os 
requisitos da novidade no sentido do direito de patentes. Mesmo que se admitisse tal 
possibilidade, ainda assim haveria divergências, já que até o conceito “do novo”, no âmbito da 
patenteabilidade, sofre diferenças enormes entre os Estados contratantes (a exemplo das patentes 
de segundo uso, sais, éteres etc.)1706. 
Na nossa concepção, o termo “novas entidades químicas” deve referir-se ao fato 
de não ter ainda aquela substância sido objeto de autorização de introdução de comercialização 
no país (ou região econômica integrada, como, por exemplo, União Europeia) para cujas 
autoridades sanitárias tenha sido pedida a autorização de comercialização.  Consequentemente, os 
produtos farmacêuticos que utilizam “novas entidades químicas” devem ser entendidos como 
aqueles produtos que incluem um princípio ativo ou uma composição cuja comercialização não 
tenha sido previamente aprovada pela autoridade sanitária do Estado contratante em questão1707. 
                                                 
1704
 O requisito da novidade foi tratado no capítulo II da primeira parte. Nos Estados Unidos, a definição de “new 
drug substance” é a seguinte: “the designated therapeutic moiety, that has not been registered in a region or Member State 
(also referred to as a new molecule entity or new chemical entity). It may be a complex, simple ester, or salt of a previously 
approved substance”. Endereço eletrônico: http://www.gpo.gov/fdsys/pkg/FR-1997-11-25/pdf/97-30916.pdf. Consulta em: 
15.08.2011. Vide, também, Federal Register, vol. 62, n.º 227, de 25 de novembro de 1997. p. 62897. 
1705
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 32. Vide a problemática no Brasil 
envolvendo a reivindicação de segundo uso no item 3.11, capítulo I, segunda parte. No caso analisado, a Agência Sanitária 
competente (ANVISA) extrapola suas atribuições legais, em face de interpretação equivocada de um artigo do Código de 
Propriedade Industrial, usurpando para si a missão de “apreciar os requisitos patentários”. 
1706
 Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust … op. cit. p. 289,  também entende que a 
“novidade” constante do n.º 3 do art. 39.º difere da “novidade” enquanto requisito da patenteabilidade, acrescentando: 
“Novelty, for the purposes of Article 39.3, has nothing to do with patent protection. The fact a chemical entity is new under 
Articlpe 39.3 does not mean that is necessarily patetable, because it either may not meet the strict requirements of novelty for 
patent purposes or it may not meet the condition of inventiveness. Actually, protection of test data gains in relevance in the 
absense of patent protection. If the entity is covered by a valid patent, exclusivity (and the possibility of recouping the costs 
of testing) will be protect by patent law”.  
 
1707
 No mesmo sentido, cf. Carlos O. MITELMAN e Daniel R. ZUCCHERINO, Protección Jurídica ... op. cit. p. 
134; Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust … op. cit. p. 289; e Lorna BRAZELL, “The Protection of 
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Em coerência com tal interpretação, a proteção também deve alcançar os produtos que 
contenham substâncias conhecidas e que, por algum motivo, não haviam ainda sido 
comercializadas no país (ou região econômica) em questão.  Pode tratar-se de uma substância 
química que já integre o estado da técnica na data do pedido de autorização de introdução no 
mercado, mas que ainda não havia sido objeto de uma autorização no país de origem ou no 
estrangeiro1708. 
Portanto, a melhor interpretação é no sentido de entender que uma “nova 
entidade química” deve abranger os casos em que for identificada uma nova aplicação terapêutica 
dessa substância, uma nova dosagem, uma nova combinação, ou mesmo uma forma em 
cristais1709. Exige-se apenas que esse novo uso ou essa nova formulação prescinda da realização e 
apresentação de estudos farmacológicos, pré-clínicos e clínicos destinados a demonstrar a eficácia 
e a segurança da “nova entidade química”1710. Por conseguinte, para efeito de aprovação sanitária 
e de proteção da confidencialidade, adota-se uma novidade relativa1711, na medida em que torna 
nova qualquer entidade química que não tenha sido objeto de registro no Estado para que se 
                                                                                                                                                        
Pharmaceutical …” op. cit. p. 157. Esta apresenta a seguinte indagação e resposta: “... What is meant by ‘new chemical 
entity’? Presumably it does not impose a patent standard of ‘novelty’, and in anu event if it were to, would this be absolute 
(worldwide) or relative (local)? The term is widely used in a regulatory context, where the term approved for the first ‘new 
chemical entity’ means an active ingredient approved for the first time within the particular regulatory framework under 
discussion, as the same chemical may have activity within the context of different regulatory frameworks”.  
1708
 Nesse sentido, J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 33. Já Carlos M. 
CORREA, “Undisclosed Information” … op. cit. p. 530,  defende posição contrária, ao anotar: “The data to be protected 
must relate to a “new chemical entity”. The Agreement does not define what should be meant by “new”. Members may apply 
a concept similar to the one applied under patent law, or consider that a chemical entity is “new” if there were no prior 
application for approval of the same drug. Article 39.3 does not clarify either whether newness should be absolute (universal) 
or relative (local). Based on the ordinary meaning of the terms used, Article 39.3 would not apply to new uses of know 
products, nor to dosage forms, combinations, new forms of administration, crystalline forms, isomers, etc., of existing drgus, 
since there would be no novel chemical entity involved.”  
 
1709
 Em Portugal, é o que se extrai do n.º 4 do art. 19, alíneas a) e b), do Decreto n.º 176/2006, ao dispor: “4 - 
Para efeito do disposto nos números anteriores, entende-se que: a) Os diferentes sais, ésteres, isómeros, misturas de isómeros, 
complexos ou derivados de uma substância activa são considerados uma mesma substância activa, a menos que difiram 
significativamente em propriedades relacionadas com a segurança ou a eficácia, caso em que o requerente tem de fornecer 
dados suplementares destinados a comprovar a segurança e a eficácia dos vários sais, ésteres ou derivados de uma substância 
activa autorizada; b) As diferentes formas farmacêuticas orais de libertação imediata são consideradas como uma mesma 
forma farmacêutica” Endereço: http://www.dre.pt/util/getdiplomas.asp?iddip=20062853. Consulta: 20.08.2011. 
 
1710
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 33.  
 
1711
 Cf. Daniel GERVAIS, The TRIPS Agreement – Drafting History and Analysis, 3.ª ed. London: Sweet & 
Maxwell, 2003. p. 427, nota 703. Segundo ele, “although there is little doubt that «products which utilize entirely new 
chemical entities» need not be new products”. 
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pede a concessão da AIM ou numa região econômica com regras jurídicas harmonizadas, neste 
particular, como acontece na União Europeia1712. 
 
1.2.3 Prazo de apresentação dos dados de prova e outros dados não 
divulgados 
 
Outro aspecto a ser abordado com relação ao n.º 3 do art. 39.º é a questão 
pertinente ao prazo de proteção dos dados farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos 
confidenciais de novas entidades químicas apresentados perante as autoridades regulatórias para o 
registro de medicamentos de referência contra a sua divulgação1713. É certo que o referido 
dispositivo tem como objetivo preservar a confidencialidade desses dados apresentados para a 
obtenção da autorização administrativa, não estabelecendo previsão de nenhum limite 
temporal1714. A circunstância de não haver previsão expressa de uma prazo mínimo ou máximo 
                                                 
 
1712
 É verdade que um Estado contratante do TRIPS pode prever que a novidade dessa entidade química pode ser 
destruída, desde que ela tenha sido objeto de divulgação em qualquer parte do planeta. Isso  permitiria ao requerente, nesse 
país, da AIM do medicamento genérico demonstrar apenas que o seu medicamento é bioequivalente ao medicamento de 
referência. Todavia, esta prática poderá implicar um enorme risco em matéria de farmacovigilância, pois o Estado onde é 
pedido o registro do medicamento genérico não conseguiria assegurar, normalmente, que essa substância ativa obedece a 
padrões de eficácia e segurança sindicados no país estrangeiro. No mesmo sentido, vide Nuno Pires de CARVALHO. The 
TRIPS Regime of Patent Rights, 3.ª ed. … op. cit. p. 631. 
1713
 Cf. Ingo MEITINGER, “Implementation of test data protection according to article 39.3 TRIPS. The search for 
a fair interpretation of the term “unfair commercial use”, in The Journal of World Intellectual Property – Law – Economics – 
Politics, vol. 08, n.° 02, March 2005. p. 133. Para ele,  “even if it would be established that free use of prior submitred data 
by competitors would be to the benefit os public health interests, in art. 39.3 TRIPS itself leeway for such considerations. The 
right, in the second sentence os the provision, to disclose data “to protect the public” clearly does not addres this case but 
only foresees the possibility for the autorities to disclose data as far as necessary to prevent damage to humans, animals or the 
environment by wrongful of a product or to inform about discovered deficiencies of a product. This, of course, does not mean 
that public health or other superior interests cannot be taken into account in the implementation or application of the 
provision. However, they must be covered by general exceptions and flexibilities under Acordo TRIPS such as, for example, 
art. 8 TRIPS, interpreted in the ligth of the Doha Declaration . These provisions never seem to allow use of protected subject-
matter without adequat compensation.Consequently, it can be said that both the current wording and the negotiating history 
of the provision show that the delegations negotiating the Acordo TRIPS inteded to protect the commercial interests of 
applicants. These interests are a crucial incentive for providding the market with improved or new treatments for diseases.”  
1714
 Vide comentários sobre o n.º 3, do art. 39.º do Acordo TRIPS em José de OLIVEIRA ASCENSÃO, “A Fixação 
dos Preços dos Medicamentos Genéricos. Questões de Direito Industrial e Direito da Concorrência”, in Estudos em 
Homenagem ao Prof. Doutor Sérvulo Correia, vol. III. Coimbra: Coimbra Editora, 2010. p. 405 e 406. O citado autor  
defende que não deverá haver uma reserva excessiva da proteção dos dados, esclarecendo: “O n.º 3 contém uma obscura 
disposição sobre dados não divulgados, - necessários para a aprovação da comercialização de produtos farmacêuticos ou de 
produtos químicos. Os membros protegerão esses dados contra a utilização comercial desleal, bem como contra a divulgação, 
excepto quando necessário para a protecção do público. Este preceito representa uma forçada concilicação da protecção do 
segredo como direito (industrial?) autónomo, fundamental na ordem jurídica norte-americana, com a redução deste aos 
quadro da concorrência desleal, própria dos países do sistema romanístivos do Direito. Tem originado aplicações muito 
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pode levar à conclusão de que os referidos dados, à semelhança do saber-fazer secreto, podem 
ser protegidos perpetuamente enquanto forem mantidos secretos. Porém, como será visto no 
item 3.4 deste capítulo, a proteção dos dados não se confunde com o segredo de negócios, razão 
pela qual não se pode falar na mesma proteção prevista para tal tipo de informação. 
Os trabalhos preparatórios do Acordo TRIPS1715 mostram que os Estados 
contratantes propuseram um regime de proteção dos dados relativos a produtos farmacêuticos e 
a produtos químicos para a agricultura. Pretendiam, portanto, limitar temporalmente essa 
proteção, mesmo que, no n.º 3 do art. 39.º, não constem resquícios dessa intenção.1716 Os Estados 
Unidos sugeriram, com efeito, que a proteção fosse estabelecida durante a reasonable period of 
exclusive use. Por sua vez, a União Europeia propôs que a duração da proteção fosse proporcional 
ao investimento efetuado na obtenção dos dados ou informações1717. Tanto os Estados Unidos 
quanto a União Europeia fixaram prazo de proteção, cuja análise será realizada separadamente, 
no item 5 do presente capítulo.  
                                                                                                                                                        
diferenciadas nos vários países. O facto é que, em matéria de patentes, há vários preceitos tendentes a salvaguardar o segredo 
dos dados. (...) Mas observamos que uma reserva excessiva de dados irá contra o princípio da liberdade de acesso aos dados 
da Administração, que tem tido  um desenvolvimento fulgurante nestes últimos tempos. Por outro lado, uma reserva dos 
dados não é imposta pela natureza dos direitos industriais exclusivos. (...) O princípio continua a ser o mesmo. A necessária 
expansão dos genéricos não deve ser retardada por obstáculos que têm afinal o sentido de prorrogar de facto a duração dos 
direitos exclusivos, quando esta é de iure sujeita a termo por razões de interesse geral. Não é legítimo que os dados dos 
ensaios clínicos e outros do processo de autorização sejam também utilizados para esse fim de prorrogação de facto do 
exclusivo.” 
1715
 Sobre a fixação de prazo e o Acordo TRIPS, discorre Ingo MEITINGER, “Implementation of test data 
protection …” op. cit. p. 134: “Under a different interpretation, it would be difficult to find other intentions which negotiators 
could have had in mind when they agreed on the final wording. Hence, when membros allow second-entrants to make use of 
data submited by prior applicants, the above-mentioned restrictions apply fairness among competitors must be observed and 
free-riding prohibited. After having established that second-entrants are not allowed under art. 39.3 to freely refer to prior 
este data in their market authorization application, the question remains whether the provision obliges membros da OMC to 
provide for a fixed term of exclusive use of the test data by the first-entrant and creator of the evidence. The issue was 
discussed at length during the negotiationsindustrialized countries tried to introduce their national standards of protection into 
the provision, whereas developing countries refused to accept commitments going beyond a general and unspecific 
obligation. Because of a rather short period of protection of five years provided for under U.S. national law, the requests of 
the demandeurs had to be rather limited from outset, which meant that their tactical leeway was limited, too in the end, they 
had to drop from the text not only the fixation of the minimun term but also the requirement to provide for any period of time 
as such”. 
1716
 Cf. Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust … op. cit. p. 299. 
1717
 Carlos O. MITELMAN e Daniel R. ZUCCHERINO, Protección Jurídica ... op. cit. p. 134, assinalam: “Durante 
el curso de las negociaciones el director general del GATT Arthur Dunkel presentó em la mesa um texto que él creyó que era 
el más ampliamente aceptado para um acuerdo en los temas en consideración en la Ronda Uruguay. Este texto conocido 
como el Texto Dunkel contiene la norma viegente del art. 39.3 del TRIPs, com la salvedad de las enmiendas técnicas para 
hacerlo concordar. Corresponde señalar que, dado que requerimientos más delallados relativos a protección de datos no 
fueron incluidos em el texto sancionado, se puede concluir que los Países Miembros son libres de elegir cómo tutelar los 
datos siempre y cuando – obviamente – protejan dichos datos contra todo uso comercial desleal”. 
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No entanto, como não houve a fixação de um prazo mínimo ou máximo, o 
tempo de proteção a ser concedido poderá ser fixado pelo Estado contratante,  de acordo com 
critérios de oportunidade e conveniência (o que vem sendo feito). A margem de 
discricionariedade legislativa reconhecida aos Estados signatários do Acordo é, neste particular, 
ampla. Por outro lado, a falta de previsão, também, tem levado a defesas apaixonadas ante a 
impossibilidade de fixação de um lapso temporal de proteção, o que, de antemão, vai contra o 
próprio dispositivo, conforme será explicitado1718. 
Por fim, registre-se que, caso a informação constante dos dados protegidos seja 
tornada pública (de forma legítima), não há que se falar em proteção. Assim, um terceiro 
interessado poderá utilizar essas informações para seu próprio interesse (solicitação de uma AIM, 
por exemplo), sem que isso seja considerado uma infração ao n.º 3 do art. 39.º do Acordo TRIPS. 
Se, por acaso, o titular da proteção vier a tornar públicas as informações antes do prazo de 
expiração da proteção em um país em que estas se encontram protegidas, não poderá ser alegado 
o uso comercial desleal, mesmo que tais informações sejam utilizadas em outro país.1719 Do 
mesmo modo, a atuação dos concorrentes será lícita se obtiverem, por meio de testes, ensaios e 
experiências, os mesmos dados ou informações. 
 
1.2.4 Proteção do público 
 
Pelas implicações que um novo medicamento pode acarretar à saúde pública 
quando é liberado no mercado, poder-se-ia entender que os resultados dos dados farmacológicos, 
toxicológicos, pré-clínicos e clínicos confidenciais de novas entidades químicas apresentados 
perante as autoridades regulatórias para o registro de medicamentos de referência deveriam ser 
disponibilizados ao público para a verificação dos seus efeitos terapêuticos e da sua segurança. 
Poder-se-ia também indagar se há uso legítimo das informações previstas no n.º 3 do art. 39.º do 
Acordo TRIPS para “proteger o público”, quando esse uso for destinado à avaliação da 
bioequivalência, da equivalência terapêutica ou da biodisponibilidade relativa de um medicamento 
                                                 
1718
 Esclarece Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust … op. cit. p. 265: “The correct manner 
of implementing Article 39.3 and that best reflects its letter and spirit it the establishment of terms of protection on a case-by-
case basis; the same government agency that is competent for approving the marketing of the products in question should be 
assigned the authority to define the precise term of protection of the corresponding data submitted, taking int account the 
particular chacacteristics of those data and the efforts involved in their preparation. Eventually, the law could provide dor a 
maximum term of protection, so as to avoid abuses and to reflect the social constraints that discourage too strong a 
protection, instead of fixed, predetermined and horizontal terms for all, as well as minimun terms, as many national laws do”. 
Um exemplo de aplicação caso-a-caso citado pelo referido autor é o da Albânia. 
1719
 Cf. Nuno Pires de CARVALHO,  The TRIPS Regime of Antitrust … op. cit. p. 265 e 294; e Nuno Pires de 
CARVALHO, The TRIPS Regime of Patent Rights, 3.ª ed. … op. cit. p. 608. 
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genérico. Também, se isso poderia acontecer com base nos dados apresentados pela empresa que 
obteve a autorização de introdução no mercado para o medicamento de referência, com o 
objetivo de conceder um registro para o medicamente genérico na vigência da proteção dos 
dados do medicamento de referência. 
Ora, o n.º 3 do art. 39.º do Acordo TRIPS proíbe o uso dos dados 
farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos confidenciais de novas entidades químicas 
apresentados perante as autoridades regulatórias para registro de medicamentos de referência. 
Essa proibição dá-se quando da atividade econômico-mercantil do Estado, como também para o 
uso merceológico, direto ou indireto, efetuado por terceiros, ou seja, por pessoas humanas ou 
coletivas para além do titular dessa proteção. Assim, a expressão “proteger o público” deve ser 
interpretada em sentido restritivo. Deve referir-se àqueles casos em que as autoridades sanitárias 
competentes comunicam todas ou algumas das informações protegidas a outras agências ou 
autoridades, a fim de proteger a vida humana, animal ou vegetal, a saúde ou o ambiente sadio e 
ecologicamente equilibrado. Por outro lado, tal expressão deve ser aplicada nas eventualidades 
em que os dados são comunicados a outras entidades (públicas ou privadas), no sentido de 
dilucidar a sua veracidade ou fidedignidade1720. 
Também, pode aceitar-se a necessidade de divulgação pública parcial de tais dados 
ou informações na estrita medida do dever de informar as pessoas (e as autoridades sanitárias) 
acerca do perigo real ou potencial da substância. Nessas situações, as entidades administrativas 
ficam sujeitas aos estritos deveres de confidencialidade e de não divulgação dos dados ou 
informações que não sejam necessários para a estrita consecução dos objetivos e finalidades 
acima enumerados. Pode, além disso, imaginar-se que a expressão “proteger o público” significa 
permitir que tais dados sejam usados para testar a segurança e a eficácia de medicamentos 
genéricos, para fins de exportação para Estados com problemas graves de saúde pública1721. 
                                                 
1720
 Ao comentar o n.º 3 do art. 39.º do TRIPS, François DESSEMONTET, “Protection of Trade Secrets …” op. cit. 
p. 290, refere que o dispositivo é subjetivo em dois aspectos: “a) where necessary to protect the public, protection shall lapse 
entirely, and disclosure can bem made whitout restriction by the Administration of one country. This exception is 
unobjectionable. To issue warnings that a given chemical of pharmaceutical may have adverse effects ont eh consumer´s 
health belongs to the functions of a modern state, and the health of the people has a higher ethical value than the profitos od 
the industrialists. b) No disclusure by an Administration is otherwise acceptabel, unless precise mesure shall ensure that no 
unfair commercial use of those data shall be possible. The distinction between fair and unfair use refers to hones commercial 
practices”.  
1721
 Hipótese prevista na Convenção de Doha e no Regulamento CE n.º 816/2006 do Parlamento Europeu e do 
Conselho, de 17 de maio de 2006: “Artigo 18.º.Segurança e eficácia dos medicamentos.1. Se o pedido de licença obrigatória 
for referente a um medicamento, o requerente pode recorrer: a) Ao procedimento de parecer científico, tal como previsto no 
artigo 58.º do Regulamento (CE) n.º 726/2004; ou b) A quaisquer outros procedimentos similares previstos na legislação 
nacional, como pareceres científicos ou certificados de exportação destinados exclusivamente a mercados situados fora da 
Comunidade. 2. Se o pedido relativo a qualquer dos procedimentos acima mencionados for referente a um genérico de um 
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Nesse caso, mesmo não havendo consentimento do titular dos dados, deve ser emitida uma 
licença obrigatória idônea que abranja a utilização comercial de tais dados, sujeita, obviamente, à 
remuneração adequada1722. 
Em tal hipótese, defendemos que a agência sanitária competente do país em que 
foi concedida uma licença compulsória para fabricação de determinado medicamento solicite (e 
sejam autorizadas) todas ou algumas das informações protegidas a outras agências ou autoridades. 
Caso se trate de uma hipótese de importação, nos termos do disposto na decisão do Conselho 
Geral da OMC, relativa à aplicação do n.º 6 da Declaração de Doha sobre o Acordo TRIPS e a 
Saúde Pública, a agência sanitária do país exportador deverá comunicar os dados ao país 
importador. Essa comunicação deverá ser em termos próximos ao que dispõe o art. 18.º1723 do 
Regulamento (CE) n.º 816/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, 
relativo à concessão obrigatória de patentes referentes ao fabrico de produtos farmacêuticos 
destinados à exportação para países com problemas de saúde pública. No entanto, conforme 
análise a ser feita a seguir, defendemos que deverá ser atribuída uma remuneração ao titular 
desses dados. 
 
1.2.5 Esforço considerável e aprovação 
 
 O n.º 3 do art. 39.º do Acordo TRIPS também prevê que, para os dados 
serem objeto de proteção, além da observância dos requisitos acima enumerados, a obtenção dos 
referidos dados pelo primeiro solicitante da AIM deve envolver “um esforço considerável”. No 
entanto, a definição do que seja “um esforço considerável” é bastante subjetiva. Isso deixa 
margem a interpretações diversas quanto ao sentido e ao alcance da expressão, não existindo um 
                                                                                                                                                        
medicamento de referência que seja ou tenha sido autorizado ao abrigo do artigo 6.º da Directiva 2001/83/CE, os períodos de 
protecção previstos no n.º 11 do artigo 14.º do Regulamento (CE) n.º 726//2004 e nos n.ºs 1 e 5 do artigo 10.º da Directiva 
2001/83/CE não são aplicáveis.” Endereço: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:157: 
0001:0007:PT:PDF. Consulta: 14.07.2010. 
1722
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, Licença (Voluntárias e Obrigatórias) de Direitos de Propriedade Industrial. 
Coimbra: Almedina, 2008. p. 219 e ss. 
1723
 Regulamento (CE) n.º 816/2006: “Artigo 18.º Segurança e eficácia dos medicamentos. 1. Se o pedido de 
licença obrigatória for referente a um medicamento, o requerente pode recorrer: a) Ao procedimento de parecer científico, tal 
como previsto no artigo 58.º  do Regulamento (CE) n.º 726/2004; ou b) A quaisquer outros procedimentos similares previstos 
na legislação nacional, como pareceres científicos ou certificados de exportação destinados exclusivamente a mercados 
situados fora da Comunidade. 2. Se o pedido relativo a qualquer dos procedimentos acima mencionados for referente a um 
genérico de um medicamento de referência que seja ou tenha sido autorizado ao abrigo do artigo 6.º da Directiva 
2001/83/CE, os períodos de protecção previstos no n.º 11 do artigo 14.º  do Regulamento (CE) n.º 726//2004 e nos n.ºs 1 e 5 
do artigo 10.º da Directiva 2001/83/CE não são aplicáveis”.  
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parâmetro objetivo que possa auxiliar as autoridades sanitárias a efetuar a distinção, no sentido de 
concluir se o esforço é trivial ou é considerável1724. 
A mens legislatoris do TRIPS exige que, para este efeito, sejam utilizados os critérios 
de proporcionalidade e adequação, em face dos condicionantes do caso concreto. Assim, como 
“esforço  considerável” deve-se entender as atividades de produção dos dados que demandem 
um esforço de caráter não habitual e que sejam significativamente extensas para o seu alcance e 
para a sua duração. Para tanto, devem ser levados em apreço elementos de natureza quantitativa 
(por exemplo, vastos recursos humanos e financeiros envolvidos) ou qualitativa (intensidade dos 
esforços e das atividades de realização dos testes e ensaios)1725. Convém assinalar que tal requisito 
deverá estar presente no momento em que os dados de prova são produzidos ou obtidos1726. 
Acrescente-se que, além do esforço intelectual e de tempo dispendido deve existir também um 
esforço patrimonial razoável, com investimentos financeiros substanciais. 
A União Europeia introduziu, no n.º 11 do art. 14.º do Regulamento (CE) n.º 
726/2004, um teste de proporcionalidade quanto ao esforço realizado relativamente aos 
medicamentos que já gozam de direitos exclusivos de comercialização. Sendo aprovada nesse 
teste, a empresa pode obter a concessão de um prazo adicional de um ano para a comercialização 
exclusiva do produto. Convém salientar que o primeiro prazo de concessão “será prorrogado até 
um máximo de onze anos se, durante os primeiros oito anos daqueles dez, o titular da 
autorização de introdução no mercado tiver obtido uma autorização para uma ou mais indicações 
terapêuticas novas que, durante a avaliação científica anterior à sua autorização, sejam 
consideradas portadoras de um benefício clínico importante relativamente às terapias existentes.” 
                                                 
1724
 Em sentido próximo, vide Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust … op. cit. p. 295. 
1725
 Em sentido próximo, Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Patent Rights, 3.ª ed. … op. cit. p. 
636. 
1726
 Carlos M. CORREA, “Protección de los Datos Presentados para el Registro de Productos Farmacéuticos” 
inPropriedad Intelectual y Medicamentos. Carlos M. Correa e Sandra C. Negro (orgs.). Argentina: Editorial IBDEF, 2010. p. 
314. Para o citado autor quem solicita e obtém um registro pelo trâmite abreviado de um produto farmacêutico não se 
aproveita indevidamente do esforço da empresa que primeiro efetuou o registro do produto. Para fundamental essa 
afirmativa, apresenta a seguinte justificatica: “Las empresas siguen de cerca los pasos de sus competidores, y en el marco de 
la liberdad de comercio e industria procuran valerse de todos os medios que pueden para incrementar su propia clientela. Si si 
considerara que cualquier aprovechamiento del esfuerzo ajeno es legalmente condenable, dejaría de funcionar la economía de 
mercado tal como hoy la conocemos. La dinámica de la competencia, en efecto, supone que todo agente económico tratará de 
aprovecchar el esfuerzo de su competidor en beneficio propio, y no habrá nada de ilegitimo en ello, a menos que se caiga en 
conductas ilícitas o moralmente condenables como ‘desleales’. (...) La ley condena el aprovechamiento del esfuerzo ajeno 
cuando sea producto de un acto ilícito o de un acto que, aun siendo lícito, sea deshonesto o desleal. En otras palabras, lo que 
la ley reprueba o es el efecto de una conducta comercial (apropiarse de clientela ajena), sino la manera con que tal efecto se 
alcanza”.  
 568 
 
  
Todavia, este critério do “benefício clínico importante” não diz respeito à tutela dos dados, mas 
apenas à proteção concedida por meio dos direitos exclusivos de comercialização1727. 
Nos Estados Unidos, os requerimentos com vista à concessão de AIM de 
medicamentos pediátricos, só poderão obter um prazo adiconal de seis meses, conforme previsão 
constante da seção 505A(i)1728 do Federal Food, Drug and Cosmetic Act.  Para obter êxito na obtenção 
do prazo, o requerente deverá conseguir um pedido escrito do FDA (written request), solicitando 
estudos acerca da substância ativa para todas as indicações direcionadas às crianças. 
Outro ponto que merece destaque é se a proteção deverá ser mantida naquelas 
situações em que o registro do medicamento é recusado pelas autoridades sanitárias. Nessa 
hipótese, a entidade guardiã das informações poderá disponibilizá-las a terceiros? À luz do n.º 3 
do art. 39.º do Acordo TRIPS, entendemos que sim, uma vez que o dispositivo expressamente 
fala em “condição para aprovar a comercialização”. Portanto, se não houver aprovação, um 
terceiro interessado poderá utilizar as informações divulgadas pela autoridade sanitária e realizar 
modificações (desde que obtenha êxito em mostrar um “esforço considerável”) com vista à 
                                                 
 
1727
 Cf. Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Patent Rights, 3.ª ed. … op. cit. p. 637. 
1728
 SEC. 505A. [21 USC §355a] Pediatric Studies of Drugs: “ 1 (a) Definitions. As used in this section, the term 
"pediatric studies" or "studies" means at least one clinical investigation (that, at the Secretary's discretion, may include 
pharmacokinetic studies) in pediatric age groups (including neonates in appropriate cases) in which a drug is anticipated to be 
used, and, at the discretion of the Secretary, may include preclinical studies.  (b) Market exclusivity for new drugs. (1) In 
general. Except as provided in paragraph (2), if, prior to approval of an application that is submitted under section 505(b)(1), 
the Secretary determines that information relating to the use of a new drug in the pediatric population may produce health 
benefits in that population, the Secretary makes a written request for pediatric studies (which shall include a timeframe for 
completing such studies), the applicant agrees to the request, such studies are completed using appropriate formulations for 
each age group for which the study is requested within any such timeframe, and the reports thereof are submitted and 
accepted in accordance with subsection (d)(2) or accepted in accordance with subsection (d)(3)— (A) (i) (I) the period 
referred to in subsection (c)(3)(E)(ii) of section 505, and in subsection (j)(5)(F)(ii) of such section, is deemed to be five years 
and six months rather than five years, and the references in subsections (c)(3)(E)(ii) and (j)(5)(F)(ii) of such section to four 
years, to forty-eight months, and to seven and one-half years are deemed to be four and one-half years, fifty-four months, and 
eight years, respectively; or (II) the period referred to in clauses (iii) and (iv) of subsection (c)(3)(E) of such section, and in 
clauses (iii) and (iv) of subsection (j)(5)(F) of such section, is deemed to be three years and six months rather than three 
years; and (ii) if the drug is designated under section 526 for a rare disease or condition, the period referred to in section 
527(a) is deemed to be seven years and six months rather than seven years; and (B) (i) if the drug is the subject of— (I) a 
listed patent for which a certification has been submitted under subsection (b)(2)(A)(ii) or (j)(2)(A)(vii)(II) of section 505 and 
for which pediatric studies were submitted prior to the expiration of the patent (including any patent extensions); or (II) a 
listed patent for which a certification has been submitted under subsections (b)(2)(A)(iii) or (j)(2)(A)(vii)(III) of section 505, 
the period during which an application may not be approved under section 505(c)(3) or section 505(j)(5)(B) shall be extended 
by a period of six months after the date the patent expires (including any patent extensions); or (ii) if the drug is the subject of 
a listed patent for which a certification has been submitted under subsection (b)(2)(A)(iv) or (j)(2)(A)(vii)(IV) of section 505, 
and in the patent infringement litigation resulting from the certification the court determines that the patent is valid and would 
be infringed, the period during which an application may not be approved under section 505(c)(3) or section 505(j)(5)(B) 
shall be extended by a period of six months after the date the patent expires (including any patent extensions). (…)”. Cf. 
http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticActFDCAct/FDCActChapterVDrugsa
ndDe vices/ucm109097.htm. Consulta: 15.08.2011. 
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solicitação de uma AIM relativamente a um produto baseado nas informações que foram abertas 
ao público.  
  Este argumento encontra defesa no n.º 11 do art. 14.º do Regulamento (CE) 
n.º 726/2004, ao fazer menção expressa a medicamentos “autorizados em conformidade com as 
disposições do presente regulamento”. Observe-se também o disposto no 21 U.S.C §355(1) do 
United States Code: (...) Safety and effectiveness data and information which has been submitted in an application 
under subsection (b) of this section for a drug and which has not previously been disclosed to the public shall be 
made available to the public, upon request, unless extraordinary circunstances are shown (...)1729. 
  Em síntese, mesmo que tenha havido um esforço considerável na obtenção 
dos dados, deverá ser negado qualquer direito a essas informações, salvo a que respeitar o regular 
regime dos segredos de negócios, com base no ilícito da concorrência desleal não parasitária. 
Assim, defendemos que as autoridades sanitárias não estão, nesta eventualidade, impedidas de 
utilizar tais dados ou informações, a fim de aprovarem produtos de concorrentes. Tão pouco os 
concorrentes estão inibidos de os utilizar, com vista a submeterem à aprovação sanitária outras 
substâncias químicas ou substâncias similares ou idênticas (por exemplo, para a mesma indicação 
terapêutica). O motivo é que aqueles dados gerados ou obtidos para efeitos de aprovação de uma 
substância química não desfrutam de interesse comercial, exatamente porque o produto não foi 
aprovado1730. 
 
1.2.6 Uso comercial desleal 
 
A exemplo do termo “novo”, também a expressão “uso comercial desleal” não 
está definida no n.º 3 do art. 39.º. É preciso, portanto, chamar a atenção para a relatividade do 
conceito de deslealdade. Como se sabe, não há uma regra universal absoluta para determinar 
quando certas práticas devem ser consideradas desleais1731. 
                                                 
1729http://www.fda.gov/regulatoryinformation/legislation/FederalFoodDrugandCosmeticActFDCAct/FDCActChapt
erV DrugsandDevices/ucm108125.htm. Consulta: 15.08.2011. 
 
1730
 Vide nesse sentido, Nuno Pires de CARVALHO. The TRIPS Regime of Patent Rights, 3.ª ed. … op. cit. p. 
637. 
1731
 Sobre o uso comercial desleal, Jayashree WATAL, Intellectual Property … op. cit. p. 203 e 204, discorre nos 
seguintes termos: “Coming to the interpretation of ‘unfair commercial use’, it could be argued that there is no specific 
provision on not relying on the test data for subsequent approvals of equivalent products for a limited period, even less a 
specific number such as two, three or five years. It can be argued that if the intention had been to have such exclusive 
marketing rights, this term, which is used in Article 70.9 of TRIPS, would have been used here too. Further, given the 
differences in the TRIPS and NAFTA texts of this provision, it is clear that the scope and purpose in TRIPS was intended to 
be more limited as otherwise the text would have been as specific. No additional obligations, which are not present in the 
text, can be impoorted though interpretation. Therefore, a reasonable interpretation would be that the obligation on the 
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Por causa dessa diversidade, é provável que países diferentes julguem certas 
situações de forma diversa, dependendo de seus critérios e vantagens competitivas1732. O fato de 
uma indústria inovadora se beneficiar comercialmente de um sistema de aprovação de 
comercialização que se sustenta na “similaridade” com os dados que obteve originariamente de 
outra indústria pode ser considerado por alguns países como uma prática desleal. Pode, também, 
dar lugar a demandas com fundamento no enriquecimento ilícito1733 (em particular, o 
enriquecimento sem causa), tal como o instituto é conhecido no direito de matriz romano-
germânica, que exija uma compensação pelo uso dos dados. Em outros países, esse fato pode ser 
considerado como uma exploração legítima de uma situação objetiva que surge durante a 
concorrência sadia no mercado 1734.  
                                                                                                                                                        
authorities would be to keep the test data secret and to prohibit others from accessing this test data for unfair commercial use, 
such as sale to rival firms. Thus, the substantive obligation would exclude use by the authorities themselves to clear 
subsequent equivalent products, a duty performed by the authorities without disclosure of the data. Even if limited disclosure 
is required this is done to protect the public, an exception clearly allowed under this provision”.  
1732
 Cf. Lorna BRAZELL, “The Protection of Pharmaceutical …” op. cit. p. 157. Questiona Carlos M. CORREA, 
“Protección de los Datos ...” op. cit. p. 317: “¿Puede considerarse deshonesta o inmoral la conducta de quien obtiene un 
registro sanitario por trámite abreviado, esto es, con base en la existencia del registro previo de otro producto similar, atento a 
que aquél no debe realizar los estudios pre-clínicos y/o clínicos que hiciera el primero en registrar el producto? Naturalmente, 
la respuesta a esta pergunta dependerá de la valoración moral que en cada país se haga de esa conducta. El derecho 
comparado, empero, enseña que el hecho de que una ‘compañía seguidora’ se beneficie comercialmente de un régimen 
abreviado de aprobación de comercialización, no es considerado com una ´práctica inmoral´ (y, por tanto, desleal). La gran 
mayoría de los países del mundo acepta trámites de registro abreviados, con el fin de favorecer la competencia de productos 
‘genéricos’”. 
1733
 Anota Jerome H. REICHMAN, “Rethinking the Role …” op. cit. p. 20: “Many different scenarios may be 
imagined including the possibility that any given state might include “unjust enrichment” within the purview of its domestic 
unfair competition law”. 
1734
 Cf. Carlos M. CORREA, “Protección de los datos presentados para el registro de productos farmacéuticos. 
implementación de las normas del Acuerdo TRIPS.” Disponível em http://www.southcentre.org/publications/protectio 
n/proteccion.pdf. Consulta realizada em 26.10.2010. p. 33 a 35. O citado autor afirma: “A Unión Europeia considera que 
habría uma diferencia fundamental entre el principio implícito en el artículo 39.1, que se refiere a las relaciones entre los 
competidores, y el artículo 39.3, que podría incluir actos realizados por un gobierno: “Para interpretar el artículo la pregunta 
fundamental es qué se entiende por “uso comercial desleal”. Evidentemente, este concepto es diferente del concepto de 
“competencia desleal” usado en el artículo 39.1, con relación al del artículo 10bis de la Convención de París sobre la 
Protección de la Propie-dad Industrial, que se refiere al comportamiento entre los competidores. La protección de los datos 
registrales es fun-ción gubernamental. El artículo 39.3 no indica si la noción de “uso comercial desleal” se refiere al uso 
comercial desleal de los datos realizado por los fabricantes genéricos en contra de los que los presentaron (generalmente 
industrias farmacéuticas que realizan una inversión en I y D), o el uso de estos datos realizado por las autoridades 
reglamentariasen beneficio de la libre competencia. Proteger los datos contra la “competencia comercial desleal” también es 
diferente de protegerlos de la divulgación, ya que la última es una obligación independiente y distinta como se desprende del 
artículo 39.3 (UE, 2001, p. 3)”. Relativamente aos Estados Unidos, Jerome H. REICHMAN, “Rethinking the Role …” op. 
cit. p. 20 e 21, anota: “As to case law precedents, they are not favorable to a tough interpretation of the “nondisclosure” and 
fair use requirements of Article 39.3. In the United States, for example, a 1984 Supreme Court decision observed that the 
filing of confidential data prior to congressional decisions to confer special protection upon such data could not be construed 
as conferring any assurance against internal agency use during the consideration of the application of a subsequent firm for 
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Assim, hipoteticamente, as autoridades sanitárias podem tomar as seguintes 
providências: i) exigir que o segundo requerente da AIM (medicamento genérico) apresente seus 
próprios dados farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos ou obtenha uma autorização 
do titular dos dados originais1735; ii) permitir que o segundo requerente utilize os dados originais, 
desde que realize uma compensação financeira ao titular dos referidos dados; iii) basear-se nos 
dados originais para realizar o exame técnico das solicitações posteriores; iv) aprovar uma 
segunda solicitação de AIM, sem utilizar como base o dossiê técnico apresentado pelo primeiro 
requerente etc. 
Dependendo do sistema legal pertinente, as autoridades nacionais de saúde 
podem adotar critérios diversos para aprovar uma segunda solicitação de comercialização (AIM). 
Apesar dessa diversidade em que a interpretação é realizada pelos diversos Estados contratantes, 
eles não ficam imunes a uma adequada interpretação à luz do contexto geral do TRIPS, como 
recomenda o art. 31.º da Convenção de Viena. É preciso não esquecer que o Acordo apenas 
determina proteções jurídicas harmonizadoras dos direitos de propriedade intelectual (e direitos 
sui generis) de forma geral. 
  Não obstante, relativamente ao uso efetivo do registro de medicamento 
genérico ou similar baseado nos dados protegidos, à primeira vista, não haveria um ato de 
concorrência desleal. Isto somente ocorreria se, em desrespeito ao n.º 3 do art. 39.º do Acordo 
TRIPS, no quadro da concorrência, as empresas de medicamentos genéricos ou similares 
obtivessem acesso ou tivessem utilizado1736 os dados ou informações protegidos de “forma 
contrária aos usos leais no comércio”. 
  Assim, o fato de as entidades sanitárias competentes dos Estados 
contratantes utilizarem tais dados ou informações com o objetivo de aprovarem e registrarem os 
medicamentos genéricos ou similares, durante o período de proteção da confidencialidade de 
dados, não implicaria, à primeira vista, um “uso comercial desonesto ou contrário às práticas 
usuais”1737 no setor da indústria farmacêutica. Exige-se, no entanto, que essas entidades 
administrativas mantenham a sua confidencialidade. 
                                                                                                                                                        
product registration. The reluctance of the U.S. Supreme Court in that case to impose an unqualified restriction on the use of 
data filed with regulatory authorities was expressly conditioned on the need to sustain competition in unpatented products.” 
1735
 Afirma Jerom H. REICHMAN, “Universal Minimum Standards …” op. cit. p. 59: “To operate succesfully 
under Article 39, entrepreneurs in both developed and developing countries must increasingly acquire engineering rather than 
by copycat duplication that avoids any contribuition to the global costs of research and development”.  
1736
 Por exemplo, por meio de ex-colaboradores de empresas dos medicamentos de referência. 
1737
 Cf. Francisco ROSSI, “Tratados de Libre Comercio y Medidas ADIPIC PLUS”, in Propriedad Intelectual y 
Medicamentos. Carlos M. Correa e Sandra C. Negro (orgs.). Argentina: Editorial IBDEF, 2010. p. 239. Esclarece o citado 
autor: “El Acuerdo ADIPIC contiene una cláusula específica para proteger la información no divulgada contra su sivulgación 
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  Todavia, essa forma de enfocar e resolver a questão é manifestamente 
contrária ao que prevê o n.º 3 do art. 39.º do TRIPS. É que esta norma não visa, na verdade, 
garantir a proteção dessas informações contra “atos de concorrência desleal”, pois tal obrigação 
já está prevista no n.º 1 do art. 2.º do Acordo1738.  Na verdade, a referida norma pretende 
consagrar um plus normativo ainda não previsto expressamente pela disciplina da concorrência 
desleal, constante do art. 10.º-bis da Convenção da União de Paris1739 e dos ordenamentos 
jurídicos dos Estados signatários desta Convenção. A norma em análise consagra, além da 
obrigação de segredo (que também recai sobre as entidades administrativas competentes), uma 
proteção adicional relativa aos dados e às informações submetidas às entidades administrativas 
sanitárias competentes, por ocasião da aprovação e registro de medicamentos de referência (e 
produtos agroquímicos) constituídos por novas entidades químicas. 
  No entanto, o uso comercial dessas informações e dados não consiste na 
comunicação onerosa de tais informações a terceiros. Estes não podem utilizar (ou melhor, não 
podem vender ou ceder) os dados que não possuem. Na verdade, são as entidades administrativas 
que têm acesso a essas informações (as quais são comunicadas pelas empresas de medicamentos 
de referência). Portanto, a utilização comercial desleal levaria ao uso dessas informações com o 
único propósito comercial que interessa às empresas: a aprovação do medicamento genérico e o 
registro por via da emissão de uma AIM1740. 
Na verdade, o n.º 3 do art. 39.º1741 visa a prevenir um certo tipo de concorrência 
parasitária associada à manutenção de deveres de confidencialidade quando reunidas as três 
                                                                                                                                                        
y contra su uso comercial desleal; no contién mención alguna sobre exclusividad. La denonimada ‘industria farmacéutica de 
investigación’ reclama que, en estos casos, se estarían utilizando indirectamente sus datos en una prática comercial desleal. 
Ciertameent, no es fácil sotener que las autoridades estén haciendo un uso comercial de la información presentada por uno 
primer solicitante, y que lo hacen de forma desleal”. 
1738
 Acordo TRIPS: “Art. 2.º. Convenções sobre Propriedade Intelectual. 1 - Com relação às partes II, III e IV deste 
Acordo, os Membros cumprirão o disposto nos artigos 1 a 12 e 19 da Convenção de Paris (1967).” 
1739
 CUP: “Art. 10 bis: 1) Os países da União obrigam-se a assegurar aos nacionais dos países da União proteção 
efetiva contra a concorrência desleal. 2) Constitui ato de concorrência desleal qualquer ato de concorrência contrário aos usos 
honestos em matéria industrial ou comercial. (...)”.  
1740
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 43; e Nuno Pires de CARVALHO, 
The TRIPS Regime of Patent Rights, 3.ª ed. … op. cit. p. 613 e 614. 
1741
 Acordo TRIPS. Art. 39, n.º 3: “Os Membros que exijam a apresentação de resultados de testes ou outros dados 
não divulgados, cuja elaboração envolva esforço considerável, como condição para aprovar a comercialização de produtos 
farmacêuticos ou de produtos agrícolas químicos que utilizem novas entidades químicas, protegerão esses dados contra seu 
uso comercial desleal. Ademais, os Membros adotarão providências para impedir que esses dados sejam divulgados, exceto 
quando necessário para proteger o público, ou quando tenham sido adotadas medidas para assegurar que os dados sejam 
protegidos contra o uso comercial desleal”. Para Lorna BRAZELL, “The Protection of Pharmaceutical …”op. cit. p. 157, o 
uso comercial desleal não está definido no n.º 3 do art. 39.º do Acordo TRIPS, esclarecendo: “Clearly non-commercial use, 
such as for public helth and safety, is excluded. As to commercial use, such as that made when a second applicant, or to be 
more accurate, the regulatory authority assessing the second applicant’s application, relies on the fact that such data exists 
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condições previstas no n.º 21742 do mesmo art. 39.º.  Portanto, o n.º 3 busca atribuir uma proteção 
sui generis constitutiva de direitos subjetivos a favor das empresas que comunicam os dados ou 
informações relacionadas à “nova entidade química” no setor farmacêutico e agroquímico, 
quando da aprovação e registro dessas novas substâncias químicas. A comunicação desses dados, 
embora não outorguem direitos de exclusivo, permite intentar ações de indenização e de inibição 
de condutas. Em consequência, essa proteção sui generis não depende da alegação e prova de 
fraude ou condutas desonestas (em observância aos padrões usuais de condutas nestes 
setores)1743. 
  A proteção prevista no n.º 3 do art. 39.º atribui a faculdade jurídica 
temporária para as empresas de medicamentos de referência se oporem à utilização, pelas 
entidades administrativas sanitárias competentes, das referidas informações e dados 
farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos. Especificamente, as citadas entidades não 
podem comparar as substâncias ativas dos medicamentos genéricos ou similares para que se pede 
aprovação e registro com os dados ou informações constantes do dossiê técnico originariamente 
apresentado por aquelas empresas de medicamentos de referência1744. 
                                                                                                                                                        
(whether or not it is actually referred to), the issue is wheter or not such is ‘unfair’. It is in this context that matters such as the 
appropriate term of protection and the issue os whether or not the protection should be by way of a remuneration right or an 
exclusive rigth arise”. 
1742
 Acordo TRIPS. Art. 39, n.º 2: “Pessoas físicas e jurídicas terão a possibilidade de evitar que informações 
legalmente sob seu controle sejam divulgadas, adquiridas ou usadas por terceiros, sem seu consentimento, de maneira 
contrária a práticas comerciais honestas, desde que tal informação: a) seja secreta, no sentido de que não seja conhecida em 
geral nem facilmente acessível a pessoas de círculos que normalmente lidam com o tipo de informação em questão, seja 
como um todo, seja na configuração e montagem específicas de seus componentes; b) tenha valor comercial por ser secreta; 
c) tenha sido objeto de precauções razoáveis, nas circunstâncias, pela pessoa legalmente em controle da informação, para 
mantê-la secreta”. 
1743
 Também, para caracterizar-se o uso comercial desleal não há, necessariamente, que haver a venda ou a tentativa 
de venda dos dados de prova. Isto porque, como visto acima, não serão os concorrentes da empresa que solicitou a AIM e 
apresentou os dados de prova que estarão de posse desses dados, mas a autoridade sanitária (que obviamente não pode vendê-
los!). A confusão que se estabelece na interpretação é que o n.º 3 do art. 39.º do TRIPS não se refere ao uso comercial 
privado dos dados do primeiro solicitante, mas sim ao uso público dos dados privados pelas autoridades sanitárias. Em 
sentido próximo, vide Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust … op. cit. p. 271 e 272; e Nuno Pires de 
CARVALHO, The TRIPS Regime of Patent Rights, 3.ª ed. … op. cit. p. 614. 
1744
 Assim, pode-se dizer que existe uso comercial desleal quando um terceiro que não produziu os dados  
farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos confidenciais de novas entidades químicas apresentados perante as 
autoridades regulatórias para o registro de medicamentos de referência), obtém um proveito (de forma direta ou indireta, a 
fim de obter o registro ou a aprovação de comercialização do medicamento genérico. Também haverá concorrência desleal (e 
violação da proteção estabelecida no n.º 3 do art. 39.º do Acordo TRIPS) se a autoridade sanitária utilizar esses dados para 
beneficiar um requerente que não produziu os referidos dados. Anota François DESSEMONTET, “Protection of Trade 
Secrets …” op. cit. p. 290 e 291, que  “(…) imprecision and censorshin shall ensure that the Administration do not divulge 
confidential information contrary to Article 39(3). TRIPS. After all, this regime is not without merit . It constitutes an 
acknowledgement that, in a figurative way, the public Administration is not the owner of the confidential information 
necessary to control the maketing of drugs and agroechemicals, but only the truslee of that information, the public being the 
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  Se assim não fosse, as empresas de medicamentos genéricos ficariam sempre 
isentas da realização dos vultosos investimentos econômicos destinados a demonstrar  a 
segurança, a eficácia e a qualidade dos medicamentos para os quais viessem a solicitar aprovação 
e registro (AIM).1745 É justo impedir que essas empresas possam tirar proveito da obrigação 
imposta pelas autoridade sanitárias, cujo cumprimento é originariamente exigido a outras 
empresas concorrentes, quando da aprovação e registro do medicamento de referência. De fato, a 
repetição de certos testes e ensaios pode ser dispensada em determinadas circunstâncias, uma vez 
transcorrido o período de proteção de dados1746. Porém, não é admissível permitir que as 
empresas de medicamentos genéricos possam obter uma vantagem comercial sem terem 
incorrido nos custos de desenvolvimento e realização de testes farmacológicos, toxicológicos, 
pré-clínicos e clínicos em relação aos medicamentos para que pedem aprovação e registro. 
  Por outro lado, é condenável a conduta da empresa que obtém a aprovação e 
o registro do medicamento genérico ou similar por meio do uso efetivo dos dados apresentados 
pela empresa de medicamento de referência1747 (cujo uso não foi autorizado pela empresa 
requerente da AIM do medicamento de referência). Essa conduta configura-se, normalmente, 
como sendo um comportamente inaceitável pela indústria farmacêutica, haja vista que lhe é 
beneficiada por uma vantagem comercial sem que, para tal, aquela empresa tivesse o dever de 
desenvolver e obter tais dados. Esse comportamento falseia a concorrência em face das 
prestações empresariais das empresas em causa (neste caso, a omissão delas), sendo que a 
concorrência pelas prestações constitui um importante critério de aferição da contrariedade aos 
bons costumes1748. 
Ora, é preciso levar em consideração o trabalho do primeiro requerente para a 
obtenção dos dados farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos confidenciais de novas 
entidades químicas apresentados perante as autoridades regulatórias para o registro de 
medicamentos de referência, objeto da proteção prevista no n.º 3 do art. 39.º. Para tanto, é 
necessário que o primeiro requerente realize um esforço de tempo e recursos consideráveis e que, 
em razão desse esforço, tenha legítimas expectativas de ser protegido da ação de terceiros (free-
                                                                                                                                                        
ultimate beneficiares, bu only for very limited purposes. In this respect, however, the public should also be understood as the 
whole mankind. Even is the information disclosed to a state agency is of material relevance only to the citizens of another 
country, Article 39(3) TRIPS should not prevent that Administration to issue a warning and give medical details to the 
attention of the world – rather than to keep under the cloak of secrecy some information that is not relevant for its own 
citizens”.  
1745
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 45. 
1746
 Em homenagem a considerações de eficiência econômica e sofrimento desnecessário para os seres humanos e 
para os animais. 
1747
 Tais dados são protegidos por direito de propriedade intelectual sui generis. 
1748
 Cf. José de Oliveira ASCENSÃO.  Concorrência Desleal  ... op. cit. p. 163 a 165. 
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riders). Assim, por via de consequência, deve ser considerada desleal toda ação ou omissão de um 
terceiro não autorizado que venha a obter uma vantagem, utilizando um investimento de 
trabalho, esforço intelectual e recursos efetuados por quem produziu os dados de prova1749. 
Interpretar o Acordo TRIPS no sentido de admitir que os terceiros interessados e 
as autoridades sanitárias possam utilizar os dados para viabilizar a aprovação de medicamentos 
genéricos ou similares contraria o próprio e precípuo objetivo do referido dispositivo e configura 
um incentivo aos free riders. Portanto, não se pode fazer uma interpretação restritiva do Acordo, 
no sentido de que só haveria ato contrário à concorrência naquelas hipóteses em que exista prova 
de fraude ou desonestidade, por exemplo. O TRIPS não exige esse tipo de prova para ser 
aplicado. Até porque, se assim fosse considerado, não se poderia imputar responsabilidade à 
empresa de medicamentos genéricos que viesse a utilizar os dados apresentadas por ocasião da 
concessão da primeira AIM no período de proteção, uma vez que o ato de se requerer não é 
ilegal per se. A eventual transgressão (se, porventura, fossem liberados os dados) seria da 
autoridade sanitária, e não da empresa de genéricos.1750 
Assim, o n.º 3 do art. 39.º deve ser interpretado no sentido de que o free riding no 
mundo dos negócios é intrinsecamente desonesto, embora nenhum ato de fraude ou engano 
esteja envolvido1751.  Defendemos, assim, que o mero fato de uma indústria de genéricos1752 se 
beneficiar indiretamente dos dados produzidos pela primeira requerente da AIM já caracteriza, 
por si só, o uso comercial desleal. Em outras palavras, a proteção contra o uso comercial desleal 
dos dados de prova deverá ser interpretada no sentido da rejeição do uso livre (ou obtenção 
direta ou indireta de benefícios) pelos concorrentes da empresa que primeiro os apresentou 
perante a autoridade sanitária competente. Significa excluir os concorrentes de atos que 
passivamente os beneficiariam (direta ou indiretamente) em consequência da divulgação dos 
dados de prova pelas autoridades sanitárias.  
Não faz sentido algum que, em razão da ambiguidade da redação do n.º 3 do art. 
39.º do TRIPS, seja possível compactuar com uma interpretação diferente. A interpretação de 
dispositivos que contêm apenas regras gerais permite uma certa flexibilidade, mas não ao ponto 
de tornar o dispositivo ineficaz, fato que aconteceria se houvesse indiscriminada rejeição da 
proteção1753. Registre-se, ainda, que não há indicação no TRIPS de que um terceiro1754 possa fazer 
                                                 
1749
 Nesse sentido, vide Carlos O. MITELMAN e Daniel R. ZUCCHERINO,  Protección Jurídica ... op. cit. p. 139. 
1750
 Cf. Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust … op. cit. p. 265; e Nuno Pires de 
CARVALHO, The TRIPS Regime of Patent Rights, 3.ª ed. … op. cit. p. 608. 
1751
 Como diz Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust … op. cit. p. 270, “in business, free 
lunches are intrinsically unfair”.  
1752
 Tal empresa em nada contribuiu para a realização de pesquisas, ensaios, testes etc. 
1753
 Cf. Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust … op. cit. p. 277 e 278. 
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uso dos dados  farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos confidenciais de novas 
entidades químicas apresentados perante as autoridades regulatórias para o registro de 
medicamentos de referência através de conduta desonesta para que se verifique a conduta 
comercial desleal. Como já dito, o critério interpretativo determinante para definir se existe, ou 
não, uso comercial desleal consiste em analisar se houver um aproveitamento dos dados de prova 
por parte de um terceiro não autorizado pelo detentor dos dados1755. O mesmo acontece se esse 
aproveitamento for propiciado pela autoridade sanitária que utiliza tais dados, com a finalidade de 
aprovar o medicamento genérico ou similar do concorrente. 
Também, como meio complementar de interpretação, deve-se atentar para o art. 
32.º da Convenção de Viena, que permite a utilização dos trabalhos preparatórios do Tratado e as 
circunstâncias de sua celebração. Assim, no que diz respeito ao Acordo TRIPS, a expressão “uso 
comercial desleal” foi utilizada pela primeira vez no texto apresentado na Conferência Ministerial 
de Bruxelas, em dezembro de 1990. O primeiro parágrafo do citado texto se converteu no n.º 3 
do art. 39.º do TRIPS1756. Na verdade, o texto recepcionado pelo n.º 3 do art. 39.º não previu 
expressamente o modo como a proteção jurídica dos dados  farmacológicos, toxicológicos, pré-
clínicos e clínicos confidenciais de novas entidades químicas apresentados perante as autoridades 
regulatórias para o registro de medicamentos de referência devia efetivar-se (como fazia o 
segundo parágrafo do texto apresentado em Bruxelas). Apesar disso, mantém-se o princípio de 
que deve ser contemplada uma proteção de dados que vá além da mera proteção contra a sua 
revelação1757. 
Como princípio geral, é indispensável levar-se em conta na interpretação do n.º 3 
do art. 39.º do Acordo TRIPS o propósito fundamental da inserção no Acordo de um regime 
jurídico de proteção dos dados  farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos 
confidenciais de novas entidades químicas apresentados perante as autoridades regulatórias para o 
registro de medicamentos de referência. Esse propósito nada mais é que o incentivo à introdução 
de novos produtos farmacêuticos no mercado. Em sendo assim, seria desleal e injusto permitir a 
quem não realizou nenhum investimento de tempo e recursos apropriar-se (sob os olhos do 
Estado) de tão importantes registros em detrimento de quem o fez. Isso, por certo, levaria ao 
                                                                                                                                                        
 
1754
 Defende esta posição Carlos M. CORREA, “Protection of Data Submitted for the Registration of 
Pharmaceuticals: Implementing the Standards of the TRIPS Agreement”. p. 19 e 20. Endereço eletrônico: 
http://www.southcentre.org/index.php?option=com_content&view=article&id=68%3Aprotection-of-data-subm itted-for-the-
registration-of-pharmaceuticals-implementing-the-standards-of-the-trips-agreement&catid=41%3Ainnovation-technology-
and-patent-policy&lang=en. Consulta em: 25.08.2011. 
1755
 Cf. Carlos O. MITELMAN e Daniel R. ZUCCHERINO, Protección Jurídica ... op. cit. p. 142. 
1756
 Cf. Carlos O. MITELMAN e Daniel R. ZUCCHERINO, Protección Jurídica ... op. cit. p. 141. 
1757
 Cf. Carlos O. MITELMAN e Daniel R. ZUCCHERINO, Protección Jurídica ... op. cit. p. 141. 
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desestímulo para que uma empresa investisse na obtenção, coleta, seleção, tratamento e 
interpretação de resultados obtidos por tais testes e ensaios, tendo em vista a introdução de um 
novo medicamento no mercado1758. 
Por todo o exposto, pode-se afirmar que a utilização dos dados para resguardar os 
investimentos realizados na elaboração dos ensaios entregues para a autorização de introdução no 
mercado do medicamento de referência não configura desvio de finalidade da proteção de que 
trata o n.º 3 do art. 39.º do Acordo TRIPS1759. Afinal, este é precisamente o escopo principal do 
referido artigo, qual seja, proteger as informações confidenciais que os requerentes de autorização 
de introdução no mercado do medicamento de referência submetem às autoridades sanitárias 
competentes. 
 
2. Exigência de submissão de dados farmacológicos, toxicológicos, pré-
clínicos e clínicos à autoridade sanitária 
 
A análise da exigência de apresentação dos dados farmacológicos, toxicológicos, 
pré-clínicos e clínicos à autoridade sanitária com vista à obtenção de uma autorização de 
introdução de medicamento no comércio pode ser destacada sob três perspectivas: i) sob a ótica 
do interesse público, cuja competência é conferida à autoridade sanitária; ii) na visão da empresa 
que efetuou os investimentos necessários à obtenção da AIM; iii) quanto ao objetivo do terceiro 
interessado, mais precisamente, da empresa que intencionar lançar um genérico no mercado.  
A empresa que primeiro requerer uma autorização de introdução de medicamento 
no mercado tem o ônus de apresentar os testes acima mencionados, o que impõe à referida 
empresa um lapso de tempo para desenvolver pesquisas e testes, exigindo um elevado 
investimento financeiro. Mesmo que o custo não fosse tão alto, a empresa, ainda assim, teria que 
cumprir os requisitos impostos pela autoridade sanitária. Ora, a outorga da AIM para o segundo 
requerente, sem que este faça qualquer tipo de contraprestação à empresa que realizou os testes e 
ensaios necessários, não deixa de ser uma situação parasitária, com já analisado. Tal conduta não 
apenas é socialmente reprovável, mas também ineficiente do ponto de vista econômico. 
Portanto, para se coadunar com a realidade, a interpretação do n.º 3 do art. 39.º 
do Acordo TRIPS não poderá ser feita de forma a considerar anticoncorrenciais apenas as 
práticas e atos desonestos no sentido estrito, como, por exemplo, uma infração contratual ou 
                                                 
1758
 Cf. Carlos O. MITELMAN e Daniel R. ZUCCHERINO, Protección Jurídica ... op. cit. p. 142. 
1759
 Em sentido contrário, Carlos M. CORREA, vide “Protección de los Datos ...” op. cit. p. 313, ao afirmar que “el 
art. 39.3 no crea un derecho de propriedad ni derechos exclusivos respecto de los datos de prueba”.  
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uma fraude. Mais do que isto, a intepretação deve envolver situações nas quais o concorrente se 
aproveita de uma situação (in casu, dos procedimentos regulatórios) para obter, sem qualquer 
contraprestação, os resultados dos esforços e dos investimentos realizados pelo primeiro 
solicitante da AIM1760. 
Far-se-á de forma breve, a seguir, a análise dos interesses em causa sob a ótica do 
interesse público e do interesse privado. Também, será feita a articulação entre a proteção dos 
dados, a Carta dos Direitos Fundamentais da União Europeia e a Carta dos Direitos Humanos 
das Nações Unidas. Nessa articulação, serão destacados os seguintes aspectos: o direito 
fundamental de acesso das pessoas aos cuidados de saúde, os direitos humanos, a função social 
da propriedade, os princípios ou normas de proteção da dignidade da pessoa humana e os 
direitos difusos, tanto dos cidadãos como da coletividade. 
 
2.1 Análise sob a ótica do interesse público 
 
A exigência de obrigatoriedade da apresentação de dados farmacológicos, 
toxicológicos, pré-clínicos e clínicos à autoridade sanitária administrativa tem por objetivo, 
precipuamente, o resguardo da proteção da saúde e, por via de consequência, a proteção da 
integridade física ou pisicológica daqueles que utilizam os medicamentos aprovados. 
   
2.1.1 União Europeia e, especialmente, Portugal 
 
Na União Europeia, essa exigência tem como base o interesse em evitar a 
emergência de riscos graves para a saúde pública ou para o ambiente. Nesse sentido, dispõem o 
n.º 1 do art. 13.º1761 e o n.º 1 do art. 22.º1762 do Regulamento (CE) n.º 1.234/2008 da Comissão, 
                                                 
1760
 Em sentido próximo, vide Nuno Pires de CARVALHO. The TRIPS Regime of Antitrust … op. cit. p. 260. 
1761
 Regulamento (CE) n.º 1.234/2008: “Artigo 13.º Grupo de coordenação e arbitragem. 1. Nos casos em que não 
seja possível reconhecer uma decisão, em conformidade com o n.º 4 do artigo 10.º, ou a aprovação de um parecer, em 
conformidade com a alínea b) do n.º 8 do artigo 20.º, devido a um potencial risco grave para a saúde pública, no que diz 
respeito aos medicamentos para uso humano, ou, no caso dos medicamentos veterinários, devido a um potencial risco grave 
para a saúde humana, a saúde dos animais ou para o ambiente, uma autoridade competente solicita que a questão objecto de 
discordância seja comunicada sem demora ao grupo de coordenação.” Endereço: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUri 
Serv.do?uri=OJ:L:2008:334:0007: 0007:PT:PDF. Consulta: 25.08.2011. 
1762
 Regulamento (CE) n.º 1.234/2008: “Artigo 22.º Restrições urgentes de segurança. 1. Se, em caso de risco para a 
saúde pública, no que diz respeito aos medicamentos para uso humano, ou, no caso dos medicamentos veterinários, em caso 
de risco para a saúde humana, a saúde dos animais ou para o ambiente, o titular adoptar por sua própria iniciativa restrições 
urgentes de segurança, deve, de imediato, informar desse facto todas as autoridades competentes bem como a Comissão, no 
caso das autorizações de introdução no mercado por procedimento centralizado.”  
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relativo à análise das alterações do termo das autorizações de introdução no mercado de 
medicamentos para uso humano e medicamentos veterinários. A referente exigência também 
encontra amparo nos arts. 106.º1763 e 107.º1764 da Diretiva n.º 2001/83/CE, bem como no art. 21.º 
e seguintes1765 do Regulamento (CE) n.º 726/2004, que dispôem (de forma geral) sobre a 
prevenção de acidentes, de reações adversas (graves ou inesperadas) de medicamentos, de efeitos 
de utilização inadequada de medicamentos. Essa prevenção é conseguida com a adoção de regras 
rígidas em matéria de farmacovigilância1766. 
                                                 
1763
 Diretiva n.º 21/83/CE: “Artigo 106.º 1. Para facilitar o intercâmbio de informações relativas à  
farmacovigilância a nível da Comunidade, a Comissão, depois de consultar a Agência, os Estados-Membros e os interessados 
directos, elaborará directrizes para a recolha, verificação e apresentação das comunicações de reacções adversas, 
nomeadamente os requisitos técnicos de intercâmbio electrónico de dados de farmacovigilância em conformidade com os 
formatos internacionalmente aprovados, e devem publicar um documento que faça referência a uma terminologia médica 
internacionalmente aprovada. Essas directrizes serão publicadas no volume 9 das Regras que regem os produtos 
farmacêuticos na Comunidade Europeia e terão em conta os trabalhos de harmonização internacional no domínio da 
farmacovigilância. 2. O titular da autorização de introdução no mercado e as autoridades competentes devem reportar-se às 
directrizes referidas no n.º 1 no que respeita à interpretação das definições previstas no artigo 1.º, pontos 11 a 16, e os 
princípios constantes do presente título.” Endereço: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L: 
2001:311:0067:0128 :pt:PDF. Consulta: 24.08.2011. 
1764
 Diretiva n.º 21/83/CE: “Artigo 107.º 1. Caso, na sequência da análise dos dados de farmacovigilância, um 
Estado-Membro considere que a autorização de introdução no mercado deve ser suspensa, revogada ou alterada de acordo 
com as directrizes referidas no n.º 1 do artigo 106.º, deve informar imediatamente do facto a Agência, os restantes Estados-
Membros e o titular da autorização de introdução no mercado. 2. Em caso de urgência, o Estado-Membro em causa pode 
suspender a autorização de introdução de um medicamento no mercado, desde que notifique a Agência, a Comissão e os 
restantes Estados-Membros, o mais tardar no dia útil seguinte.”   
1765
 Regulamento CE n.º 726/2004: “Capítulo 3. Farmacovigilância.Artigo 21.º Para efeitos do presente Capítulo, é 
aplicável o n.º 2 do artigo  106.º da Directiva 2001/83/CE. Artigo 22.ºA Agência, em estreita cooperação com os sistemas 
nacionais  de farmacovigilância criados em conformidade com o artigo 102.º da Directiva 2001/83/CE, recebe todas as 
informações pertinentes relativas a suspeitas de reacções adversas aos medicamentos para uso humano autorizados pela 
Comunidade nos termos do presente regulamento. Se necessário, o Comité dos Medicamentos para Uso Humano emite 
pareceres sobre as medidas necessárias, em conformidade com o artigo 5.º do presente regulamento. Estes pareceres serão 
tornados públicos”.  
1766
 Trata-se de uma referência ao que ficou conhecido como “Pacote Farmacêutico”, que se compõe de uma 
Comunicação ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comitê Econômico e Social Europeu e ao Comitê das Regiões sobre 
Medicamentos. A esse respeito, foram apresentadas propostas de alteração da Diretiva n.º 2001/81/CE, especialmente nos 
pontos a seguir destacados: “- La introducción de obligaciones y responsabilidades predicadas respecto de los intermediarios 
que simplesmente participan en las transacciones con los productos sin entrar en contacto con ellos, tales como la titularidade 
de uma autorización de fabricación. – Regla general de prohibición dirigida a los intermediarios entre el fabricante original y 
el último miembro de la cadena de distribución de manipular – en sentido de suplimir, alterar or sobreetiquetar – los 
dispositivos de seguridad de lso envases de los medicamentos. – Endurecimiento de los requisitos para importar principios 
farmacéuticos activos. – Exigencia de auditorías tanto para los distribuidores al por mayor como para los importadores de 
principios farmacéuticos activos”. Cf. Teresa Mercadal MENCHADA, “Sobre el Llamado “Paquete Farmcacéutico”, in 
Cuadernos de Derecho Farmacéutico, n.º 24. Centro de Estudios de Derecho Europeo Farmacéutico. Enero-Marzo 2009. p. 
30. 
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  Em Portugal, o primado da saúde pública encontra resguardo no n.º 1 do art. 
4.º1767 e no n.º 3 do art. 175.º1768 do Estatuto do Medicamento (Decreto-Lei n.º 176/2006), bem 
como no que diz respeito às regras relacionadas à farmacovigilância, também previstas no 
referido Estatuto.  Não fosse suficiente, deve-se chamar a atenção para a garantia constitucional 
do direito à proteção da saúde, constante do art. 64.º1769 da Constituição portuguesa. 
  Em síntese, ao abrigo dos dispositivos acima especificados, cabe à República 
Portuguesa e às entidades competentes da União Europeia assegurar o direito à proteção da 
saúde por meio do controle, da produção, da distribuição, da comercialização e do uso de 
produtos farmacêuticos, bem como de outros meios de tratamento e diagnóstico. 
 
2.1.2 Brasil 
 
No Brasil, a Constituição Federal inseriu o direito à saúde 1770 no capítulo II, entre 
os direitos sociais, conforme se denota da leitura do art. 6.°1771. Mais adiante, no capítulo que trata 
                                                 
1767
 Decreto-Lei n.º 176/2006: “Secção II. Princípios gerais. Artigo 4.º Protecção da saúde pública. 1 - As 
disposições do presente decreto-lei devem ser interpretadas e aplicadas de acordo com o princípio do primado da protecção 
da saúde pública. 2 - A suspensão, revogação ou alteração de autorizações ou registos relativos a medicamentos por razões de 
protecção da saúde pública, bem como outros actos praticados pelo INFARMED com o mesmo objectivo, têm carácter 
urgente.” 
1768
 Decreto-Lei n.º 176/2006: “Artigo 175.º Medidas restritivas. (...) 3 - O disposto no número anterior não 
prejudica a possibilidade de o INFARMED, nos termos da lei, adoptar uma decisão urgente e imediata de suspensão de uma 
autorização ou quaisquer outras medidas de segurança, a título provisório ou definitivo, que se revelem necessárias e 
proporcionadas à defesa da saúde pública ou da saúde ou segurança dos doentes ou de terceiros, por sua iniciativa ou a 
solicitação da Comissão Europeia.” 
1769
 Constituição da República Portuguesa: “Artigo 64.º Saúde 1. Todos têm direito à protecção da saúde e o dever 
de a defender e promover.  2. O direito à protecção da saúde é realizado: a) Através de um serviço nacional de saúde 
universal e geral e, tendo em conta as condições económicas e sociais dos cidadãos, tendencialmente gratuito;  b) Pela 
criação de condições económicas, sociais, culturais e ambientais que garantam, designadamente, a protecção da infância, da 
juventude e da velhice, e pela melhoria sistemática das condições de vida e de trabalho, bem como pela promoção da cultura 
física e desportiva, escolar e popular, e ainda pelo desenvolvimento da educação sanitária do povo e de práticas de vida 
saudável. 3. Para assegurar o direito à protecção da saúde, incumbe prioritariamente ao Estado:  a) Garantir o acesso de todos 
os cidadãos, independentemente da sua condição económica, aos cuidados da medicina preventiva, curativa e de reabilitação;  
b) Garantir uma racional e eficiente cobertura de todo o país em recursos humanos e unidades de saúde;  c) Orientar a sua 
acção para a socialização dos custos dos cuidados médicos e medicamentosos; d) Disciplinar e fiscalizar as formas 
empresariais e privadas da medicina, articulando-as com o serviço nacional de saúde, por forma a assegurar, nas instituições 
de saúde públicas e privadas, adequados padrões de eficiência e de qualidade; e) Disciplinar e controlar a produção, a 
distribuição, a comercialização e o uso dos produtos químicos, biológicos e farmacêuticos e outros meios de tratamento e 
diagnóstico; f) Estabelecer políticas de prevenção e tratamento da toxicodependência.  4. O serviço nacional de saúde tem 
gestão descentralizada e participada.”  
1770
 Cf. Germano SCHWARTZ, Direito à saúde: efetivação em uma perspectiva sistêmica. Porto Alegre: Livraria 
do Advogado Editora, 2001. p. 52. Destaca  o citado autor  que a saúde é, não o primeiro, mas um dos principais 
componentes da vida, seja como pressuposto indispensável para sua existência, seja como elemento agregado à sua 
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da seguridade social, prevê, no art. 1961772,  que a saúde é direito de todos e dever do Estado. 
Nessa perspectiva, o texto constitucional consagra também a proteção da dignidade1773 da pessoa 
humana1774, sendo assim o direito à saúde um sucedâneo do direito à vida 1775, insculpido no caput 
do art. 5.° 1776 da Carta Magna.  
Desse modo, nos termos da Constituição Federal, são de relevância pública e 
apresentam caráter de essencialidade e de interesse público primário, todas as ações e serviços 
relacionados à saúde1777. Portanto, o Estado  tem o poder-dever de proporcioná-los 
adequadamente à população, cabendo-lhe fazer sua regulamentação, fiscalização e controle, seja 
diretamente, seja por meio de terceiros, ou ainda por pessoa física ou jurídica de direito privado. 
Por via de consequência, os produtos farmacêuticos, elemento imprescindível da política 
sanitária, também se enquadram na esfera de essencialidade atribuída à saúde. Com base nesse 
                                                                                                                                                        
qualidade. Assim, a saúde se conecta ao direito à vida, sendo, portanto, um direito de primeira geração. São os chamados 
direitos individuais, nascidos e caracterizados pela titularidade individual e pela possibilidade de serem opostos e resistidos 
contra a vontade estatal.  
1771
 Constituição da República Federativa do Brasil: “Art. 6.o. “São direitos sociais a educação, a saúde, a 
alimentação, o trabalho, a moradia, o lazer, a segurança, a previdência social, a proteção à maternidade e à infância, a 
assistência aos desamparados, na forma desta Constituição.”  
1772
 Constituição da República Federativa do Brasil: “Art. 196. A saúde é direito de todos e dever do Estado, 
garantido mediante políticas sociais e econômicas que visem à redução do risco de doença e de outros agravos e ao acesso 
universal e igualitário às ações e serviços para sua promoção, proteção e recuperação.”  
1773
 Constituição da República Federativa do Brasil: “Art. 1.º. A República Federativa do Brasil, formada pela 
união indissolúvel dos Estados e Municípios e do Distrito Federal, constitui-se em Estado Democrático de Direito e tem 
como fundamentos: (...) III - a dignidade da pessoa humana”.  
1774
 A dignidade da pessoa humana é hoje considerada como o mais notável, senão o pilar, de todos os valores. 
Portanto, como consequência inarredável de tal afirmação, esse valor deve ser o destinatário final da norma, conferindo assim 
legitimidade a toda a ordem jurídica. Vide Paulo OTERO, Personalidade e Identidade Pessoal e Genética do Ser Humano: 
um Perfil Constitucional da Bioética. Coimbra: Editora Almedina, 1999. p. 32. Para ele, “não é a personalidade jurídica que 
justifica o tratamento dado pelo direito ao ser humano; antes é a circunstância desse ser ter natureza humana que justifica que 
o direito lhe reconheça personalidade jurídica: a personalidade jurídica é uma conseqüência e não uma causa da intervenção 
do direito na tutela do ser humano”.  
1775
 Cf. Tupinambá Miguel Castro NASCIMENTO, Comentários à Constituição Federal: Direitos e Garantias 
Fundamentais. Porto Alegre: Livraria do Advogado, 1997. p. 89, ao fazer a seguinte afirmação: “No exame sistêmico do 
texto constitucional, incompreensível seria garantir-se, como cláusulas pétreas, a vida e a integridade física do homem e não 
se garantir com a mesma eficácia intocável por emendas constitucionais, visto que a sáude, destutelada, pode levar inclusive, 
à morte”.  
1776
 Constituição da República Federativa do Brasil: “Art. 5.º. Todos são iguais perante a lei, sem distinção de 
qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos estrangeiros residentes no País a inviolabilidade do direito à vida, à 
liberdade, à igualdade, à segurança e à propriedade, nos termos seguintes: (…).”  
1777
 Constituição da República Federativa do Brasil: “Art. 197. São de relevância pública as ações e serviços de 
saúde, cabendo ao Poder Público dispor, nos termos da lei, sobre sua regulamentação, fiscalização e controle, devendo sua 
execução ser feita diretamente ou através de terceiros e, também, por pessoa física ou jurídica de direito privado.”  
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pressuposto, as políticas e ações relacionadas aos medicamentos devem sempre atender à norma 
constitucional1778.  
Dentro do mesmo contexto, a indústria farmacêutica deve também subordinar-se 
à saúde, pois é dever do Estado garantir a “redução do risco de doença e de outros agravos”, 
conforme se infere da leitura do art. 196 da Constituição Federal. Nessa perspectiva, ao Sistema 
Único de Saúde (SUS) compete controlar e fiscalizar produtos e substâncias de interesse para a 
saúde, nos termos da Lei n.º 8.080, de 19 de setembro de 19901779, que dispõe sobre as condições 
para a promoção, proteção e recuperação da saúde, bem como sobre a organização e o 
funcionamento dos serviços correspondentes. 
A implementação de políticas que não requeiram a apresentação de informações 
aceitas e exigidas pela maioria da comunidade internacional, em matéria de qualidade, segurança e 
eficácia dos medicamentos, contraria o dever de o Estado brasileiro promover e incentivar o 
desenvolvimento científico, a pesquisa e a capacitação, de acordo com o art. 218 da Constituição 
Federal. Nesse diapasão, compete à ANVISA o controle da segurança dos medicamentos 
ofertados ao consumo humano, nos termos do art. 7.º da Lei n.º 9.782/1999, que define o 
Sistema Nacional de Vigilância Sanitária cria a Agência Nacional de Vigilância Sanitária, e dá 
outras providências. Cabe à citada  Agência, conforme analisado no item 4.3 da introdução, 
também, a aprovação e concessão da AIM1780. 
                                                 
1778
 Anota Germando SCHWARTZ, Direito à saúde: efetivação em ... op. cit. p. 52, que a saúde “curativa” do 
individualismo liberal reside também no direito de o indivíduo ter livre acesso na procura dos serviços que melhor garantam 
sua saúde, e, em consequência, protejam seu direito à vida. Já que com a vida se conecta, possuindo a mesma categoria 
jurídica que ela, o direito à saúde é um direito absoluto, sendo, portanto, irrenunciável, instransmissível, indisponível e 
extrapatrimonial.  
1779
 A íntegra da lei poderá ser obtida no seguinte endereço eletrônico: http://www.planalto. 
gov.br/ccivil_03/leis/l8080.htm. Consulta: 13.08.2010. 
1780
 Lei n.º 9.782/1999: “Art. 7º  Compete à Agência proceder à implementação e à execução do disposto nos 
incisos II a VII do art. 2º desta Lei, devendo: (...) III - estabelecer normas, propor, acompanhar e executar as políticas, as 
diretrizes e as ações de vigilância sanitária; (...) IX - conceder registros de produtos, segundo as normas de sua área de 
atuação; (...) XIV - interditar, como medida de vigilância sanitária, os locais de fabricação, controle, importação, 
armazenamento, distribuição e venda de produtos e de prestação de serviços relativos à saúde, em caso de violação da 
legislação pertinente ou de risco iminente à saúde; XV - proibir a fabricação, a importação, o armazenamento, a distribuição e 
a comercialização de produtos e insumos, em caso de violação da legislação pertinente ou de risco iminente à saúde; XVI -
 cancelar a autorização de funcionamento e a autorização especial de funcionamento de empresas, em caso de violação da 
legislação pertinente ou de risco iminente à saúde; XVII - coordenar as ações de vigilância sanitária realizadas por todos os 
laboratórios que compõem a rede oficial de laboratórios de controle de qualidade em saúde; XVIII - estabelecer, coordenar e 
monitorar os sistemas de vigilância toxicológica e farmacológica; XIX - promover a revisão e atualização periódica da 
farmacopeia; XX - manter sistema de informação contínuo e permanente para integrar suas atividades com as demais ações 
de saúde, com prioridade às ações de vigilância epidemiológica e assistência ambulatorial e hospitalar; XXI - monitorar e 
auditar os órgãos e entidades estaduais, distrital e municipais que integram o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, 
incluindo-se os laboratórios oficiais de controle de qualidade em saúde; XXII - coordenar e executar o controle da qualidade 
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2.1.3 Estados Unidos 
 
Nos Estados Unidos, o controle da segurança, eficácia e qualidade dos 
medicamentos cabe ao Food and Drug Administration – FDA, agência que integra a Divisão de 
Saúde e Recursos Humanos (Department of Health and Human Services). Este órgão do Governo dos 
EUA é responsável pela proteção da saúde pública. Cabe-lhe, portanto, cuidar da segurança e da 
eficácia dos medicamentos para uso humano e veterinário, produtos biológicos, instrumentos 
médicos, cosméticos, alimentos, produtos que emitem radiações etc. Compete-lhe também 
disciplinar o fabrico, a comercialização e a distribuição de produtos com origem no tabaco. 
Assim, por um lado presta, uma função informacional - ao fornecer aos consumidores as 
informações adequadas para o consumo de medicamentos e de alimentos  - e, por outro, 
desenvolve uma função de inovação em matéria de saúde pública, ao contribuir para a segurança, 
eficácia e menor onerosidade dos medicamentos1781. 
Outro aspecto que emerge em favor da existência da proteção dos dados é a 
necessidade de encorajar as indústrias farmacêuticas a desenvolver pesquisas e testes em produtos 
que não podem ser patenteáveis (off-patent), pois não preenchem os requisitos da patenteabilidade, 
mas que podem representar um importante avanço e propiciar benefícios para a sociedade1782. 
Poder-se-ia argumentar contra essa proteção, alegando-se a necessidade de 
repetição dos testes (inclusive, ensaios em animais e humanos) nas hipóteses em que uma terceira 
empresa (de medicamentos genéricos) tenha interesse em obter uma AIM enquanto perdura a 
proteção. À parte o risco de tal empreitada, mesmo realizando todos os estudos e ensaios, essa 
empresa poderia não obter êxito para conseguir o mesmo resultado da primeira requerente. Ora, 
tal argumento é refutado com o fato de não ser a proteção por tempo indeterminado, mas por 
prazo certo de tempo. Além disso, os dados serão disponibilizados ao final do período que 
garante a proteção.  
É possível que a proteção dos dados possa conduzir as empresas farmacêuticas 
concorrentes (isto é, as que intentam comercializar os medicamentos genéricos) a reproduzir os 
mesmos testes e ensaios efetuados pela empresa farmacêutica dos medicamentos de referência, 
revelando tal regime uma ineficiência do ponto de vista econômico. É também possível que a 
proteção dessas informações possa não propiciar sua comunicação ao público, não obstante 
                                                                                                                                                        
de bens e produtos relacionados no art. 8º desta Lei, por meio de análises previstas na legislação sanitária, ou de programas 
especiais de monitoramento da qualidade em saúde; XXIII - fomentar o desenvolvimento de recursos humanos para o sistema 
e a cooperação técnico-científica nacional e internacional;”  
1781
 Endereço eletrônico: http://www.fda.gov/AboutFDA/CentersOffices/default.htm. Consulta: 08.08.2011. 
1782
 Cf. Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust … op. cit. p. 260. 
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poder-se tratar de substâncias com algum grau de toxicidade capaz resultar em efeitos 
secundários. Pode, além disso, ser certo que tais experiências e ensaios não visam a alicerçar 
inovações tecnológicas, mas apenas dar a conhecer as características da substância já divulgada, 
em matéria de segurança e de eficácia terapêutica. Porém, não é menos certo que a proteção 
desses dados contra a utilização pelas próprias autoridades sanitárias, por ocasião da apresentação 
de pedidos de aprovação para a comercialização de medicamentos genéricos assenta numa 
dimensão ético-jurídica  irremovível, qual seja: reprimir os comportamentos parasitários dos 
concorrentes que se podem fazer prevalecer dos dados comunicados à autoridade sanitária pelas 
empresas de medicamentos de referência, a fim de obterem aprovação dos medicamentos 
genéricos ou similares1783.  
De resto, o interesse público na utilização e divulgação das informações (secretas) 
sobre tais substâncias, em casos de perigo para a saúde pública, está plenamente assegurado, visto 
que a autoridade sanitária tem a prerrogativa de divulga-las, ainda que de uma modo parcial, a fim 
de proteger os cidadãos em situações de emergência nacional (art. 39.º n.º 3, do Acordo TRIPS). 
Tem idêntica prerrogativa nas eventualidades em que, por exemplo, o titular da AIM incorre em 
práticas anticoncorrenciais relativas ao medicamento aprovado ou aos dados protegidos, assim 
consideradas à luz do ordenamento jurídico local. Ou quando este titular não comercializa o 
medicamento de referência no território do Estado cuja autoridade sanitária o aprovou, durante 
um considerável período de tempo etc. 
 
2.2 Análise sob a ótica do interesse privado  
  
Analisada a motivação da exigência da legislação relativa à apresentação dos dados 
no âmbito do interesse público, cumpre saber se haverá, igualmente, necessidade de proteção sob 
a ótica do interesse privado, nomeadamente no que diz respeito aos investimentos realizados pelo 
requerente da primeira AIM para a aprovação do medicamento de referência. Há, inicialmente, 
que se perquirir se tais investimentos ficam simplesmente à margem de proteção legal ou se 
haverá justificação para que sejam protegidos. Convém lembrar que tais investimentos envolvem, 
por via de regra, vultosos encargos financeiros e mobilizam recursos humanos altamente 
especializados ao longo de vários anos, bem como centenas de voluntários (saudáveis e doentes).  
Assim, o objetivo da fixação do período de proteção dos dados não é apenas 
garantir o retorno dos investimentos em pesquisa e desenvolvimento da nova substância química. 
                                                 
 
1783
 Em sentido próximo, vide Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Patent Rights, 3.ª ed. … op. 
cit. p. 605. 
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A finalidade precípua desse prazo de proteção dos dados é, antes de mais nada, remunerar a 
pesquisa e o desenvolvimento dispendidos nas atividades através das quais essas empresas 
obtiveram elementos informativos e dados químicos, farmacológicos, toxicológicos e clínicos 
destinados a comprovar a segurança, a eficácia e a qualidade dos medicamentos, com vista à 
aprovação desses medicamentos e à concessão de uma AIM.1784 Registre-se, por oportuno, que o 
custo em questão não diz respeito apenas ao medicamento para o qual se requer a AIM e se 
obtém a proteção. Abrange, também, todos os medicamentos que não obtiveram o mesmo êxito 
e falharam nos estudos conducentes à obtenção da autorização, bem como os investimentos 
efetuados na promoção do medicamento e os honorários de advogados, por ocasião do 
patrocínio nos procedimentos administrativos de autorização.1785 
Afora esses objetivos mais óbvios, outro parece ser de igual importância: 
incentivar a realização de pesquisas em produtos ou processos que não são suscetíveis de 
patenteabilidade, pois não preenchem os requisitos legais (novidade, atividade inventiva e 
aplicação industrial). Ora, é da máxima importância a realização de estudos em ingredientes já 
conhecidos, mas cujas propriedades terapêuticas não foram ainda exaustivamente reveladas. 
Assim, o prazo de proteção poderá incentivar a realização desses estudos e beneficiar milhares de 
consumidores de serviços de saúde. Por fim, a fixação do prazo reduz também as táticas 
conhecidas como evergreening1786, no sentido de postergar indevidamente a vida útil da patente. 
Mesmo admitindo-se a necessidade da concessão de um período de proteção, há 
que se indagar qual é o prazo justo para a manutenção da proteção. Uma resposta precisa a tal 
questionamento, no entanto, não é fácil, pois, ao se deixar o pêndulo da balanço no meio, requer-
se uma análise casuística, o que não se pode admitir. Mas, para que essa tarefa não fique à 
margem da proteção, há que sopesar os investimentos realizados e o tempo para recuperá-los1787. 
É o que será visto no item 5, deste capítulo, quando serão abordados os períodos de proteção, 
                                                 
1784
 J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 56. 
1785
 Anota Jerome H. REICHMAN, “Rethinking the Role …” op. cit. p. 9 e 10: “Recent studies claim that the cost 
of clinical trials in the United States accounts for a disproportionately large share of the overall cost of bringing new drugs to 
market and now reaches $800 million to $1 billion per approved drug.34 While the accuracy of this figure may be disputed at 
the margins,35 it necessarily includes the cumulatively high costs of clinical trials incurred for the many drugs that fail to win 
approval.” 
1786
 Vide item 5.3 do capítulo I da primeira parte.  
1787
 Para Trevor M. COOK, The Protection of … op. cit. p. 10, “the reasonable period must be adequate to protect 
the commercial interests of the registrant and needs to be at least sufficient for the owner to make his endeavours worthwhile. 
When establishing the market value of the information, the value of the proprietary information to competitors and the cost of 
developing the information, including those costs associated with unsuccessful research efforts, should be taken in 
consideration”. 
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dando-se ênfase aos prazos previstos na União Europeia (e em Portugal), nos Estados Unidos e 
no Brasil. 
 
2.3 Proteção de dados versus Carta dos Direitos Fundamentais da União 
Europeia e Carta dos Direitos Humanos das Nações Unidas 
  
  Neste tópico, a análise tem o objetivo de questionar se a existência de normas 
de direito internacional para a proteção dos dados farmacológicos, pré-clínicos e clínicos 
submetidos à autoridades competentes para fins de registro de medicamentos viola a Carta dos 
Direitos Fundamentais da União Europeia e a Carta dos Direitos Humanos das Nações Unidas. 
A questão fundamental é saber se essas normas agridem o direito fundamental de acesso das 
pessoas aos cuidados de saúde, os direitos humanos, a função social da propriedade, os princípios 
de proteção da dignidade da pessoa humana e os direitos difusos dos cidadãos e da coletividade. 
De forma geral, pode-se afirmar que nenhuma dessas garantias institucionais referentes aos 
direitos subjetivos, direitos fundamentais e direitos difusos se acha, prima facie, violada pelo 
simples fato de existirem normas que atribuem direitos privados de propriedade intelectual 
(direito sui generis), que dizem respeito à proteção dos dados farmacológicos, pré-clínicos e 
clínicos durante um prazo razoável. 
Uma corrente doutrinária1788 argumenta que a proteção dos dados não pode 
existir porque a informação é de relevância pública (eficácia do medicamento, toxicidade etc.), 
razão pela qual seria insuscetível de ser privada, pois dará relevância a meros interesses privados. 
Ora, como em quase todos os ramos do direito, também no direito patentário haverá sempre 
uma situação limítrofe em que o interesse público colidirá com o interesse privado. Em tais 
situações, é preciso sopesar os interesses envolvidos, aplicando-se o  princípio da 
proporcionalidade. Deve-se também utilizar um (ou mais) dos remédios previstos pelos próprios 
acordos internacionais (a exemplo do TRIPS, que prevê a concessão de uma licença compulsória 
quando houver uma situação de emergência nacional).  
                                                 
1788
 Cf. Carlos M. CORREA, “Public Health and International Law; Unfair Competition under the TRIPS 
Agreement, Protection of Data Submitted for the Registration of Pharmaceuticals”, in Chicago Journal of International Law, 
vol. 3, 2002. p. 69. Segundo esclarece, as autoridades sanitárias dos Estados contratantes podem, entre outras alternativas, 
utilizar os dados comunicados pelas empresa de medicamentos de referência, com vista a analisar os pedidos de AIM do 
medicamento genérico.  
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Relativamente à Carta dos Direitos Humanos das Nações Unidas, seu art. 
XVII1789 dispõe que todo ser humano tem direito à propriedade e ninguém pode ser 
arbitrariamente privado dessa prerrogativa. Por sua vez, o n.º 2 do art. XXVII1790 da citada 
Declaração protege os interesses materiais decorrentes da propriedade intelectual, enquanto o n.º 
1 do art. XXV1791 tutela o direito à saúde e ao bem-estar, incluindo os cuidados médicos. 
  Conforme preconiza o art. XXX1792 da Declaração, nenhuma disposição pode 
ser interpretada como o “reconhecimento a qualquer Estado, grupo ou pessoa, do direito de 
exercer qualquer atividade ou praticar qualquer ato destinado à destruição de quaisquer dos 
direitos e liberdades aqui estabelecidos”. Assim, não há como vislumbrar que o regime jurídico da 
proteção dos dados previstos no direito internacional, no direito da União Europeia e no 
ordenamento jurídico interno de Portugal, dos Estados Unidos e do Brasil (por analogia à 
legislação específica para produtos veterinários)  possa violar tais direitos. 
  A Carta dos Direitos Fundamentais da União Europeia, de 2007 (JOUE de 
14 de dezembro), visa a garantir o respeito, a observância e a eficácia dos direitos fundamentais 
previstos nas constituições nacionais dos Estados-Membros, na Convenção Europeia dos 
Direitos do Homem e nos tratados internacionais subscritos pelos Estados-Membros e pela 
União Europeia1793. Visa, portanto, a garantir o direito à propriedade privada1794 e o direito à 
saúde. 
  Quanto ao direito fundamental de acesso das pessoas aos cuidados de saúde, 
previsto no n.º 1 do art. 64.º da Constituição Portuguesa e no art. 196 da Constituição Brasileira, 
pode-se dizer que tal direito se beneficia diretamente da proteção sui generis de propriedade 
intelectual. É que, uma vez que, sem a realização dos ensaios e testes farmacológicos, 
                                                 
1789
 Carta dos Direitos Humanos das Nações Unidas: “Artigo XVII. Todo ser humano tem direito à propriedade, só 
ou em sociedade com outros. 2. Ninguém será arbitrariamente privado de sua propriedade.” Vide comentários aos 
dispositivos em artigo de Duncan MATTHEWS. “Intellectual Property Rigths, Human …” op. cit. p. 120 e ss. 
1790
 Carta dos Direitos Humanos das Nações Unidas: “Artigo XXVII. 1. Todo ser humano tem o direito de 
participar livremente da vida cultural da comunidade, de fruir das artes e de participar do progresso científico e de seus 
benefícios.  2. Todo ser humano tem direito à proteção dos interesses morais e materiais decorrentes de qualquer produção 
científica, literária ou artística da qual seja autor.” 
1791
 Carta dos Direitos Humanos das Nações Unidas: “Artigo XXV. 1. Todo ser humano tem direito a um padrão de 
vida capaz de assegurar-lhe, e a sua família, saúde e bem-estar, inclusive alimentação, vestuário, habitação, cuidados médicos 
e os serviços sociais indispensáveis, e direito à segurança em caso de desemprego, doença, invalidez, viuvez, velhice ou 
outros casos de perda dos meios de subsistência em circunstâncias fora de seu controle.” 
1792
 Carta dos Direitos Humanos das Nações Unidas: “Artigo XXX. Nenhuma disposição da presente Declaração 
pode ser interpretada como o reconhecimento a qualquer Estado, grupo ou pessoa, do direito de exercer qualquer atividade ou 
praticar qualquer ato destinado à destruição de quaisquer dos direitos e liberdades aqui estabelecidos.” 
1793
 Por exemplo, o TRIPS. Vide comentários de Duncan MATTHEWS, “Intellectual Property Rigths, …” op. cit. 
p. 123. 
1794
 Fundamento da tutela sui generis de propriedade intelectual relativa à proteção dos dados. 
 588 
 
  
toxicológicos, pré-clínicos e clínicos, o nível de segurança, da eficácia e a qualidade dos 
medicamentos disponíveis no comércio seria infinitamente menor. 
No que diz respeito aos direitos humanos, que são considerados direitos inatos, 
por existirem independentemente da previsão legal, especificamente quanto a esses direitos nas 
relações internacionais, a Constituição portuguesa tem previsão expressa no n.º 1 do art. 7.º. No 
plano da Constituição, a existência da proteção dos dados por ocasião da aprovação e registro de 
medicamentos de referência depara-se com um concurso de normas de direitos humanos e de 
direitos de personalidade, as quais incidem sobre o mesmo bem de personalidade, in casu, o 
direito à saúde (individual). Nessa hipótese, prevalecem as normas internas sobre os direitos de 
personalidade, se e quando o conflito a ser dirimido apresentar apenas elementos internos. 
Seja como for, não se pode negar a existências de normas protetivas no direito 
internacional (insertas n.º 3 do no art. 39.º do Acordo TRIPS), no direito da União Europeia 
(constantes da Diretiva n.º 2001/83/CE e Regulamento (CE) n.º 726/2004), bem como no 
direito interno de Portugal (Decreto-Lei n.º 176/2006),  dos Estados Unidos (SEC. 505. [21 USC 
§355]) e do Brasil (Lei n.º 10.603/2002, destinadas à proteção de produtos veterinários), que 
regem e disciplinam a proteção temporária de dados ou informações, não violando qualquer 
aspecto dos direitos individuais. Assim, por ocasião da aprovação das referidas normas legais, as 
autoridades realizam um exercício de ponderação no que diz respeito às finalidades, ao objeto e 
às condições, antes de estabelecerem o prazo de proteção dos dados. Essa ponderação conduz a 
uma adequada concordância prática com os valores jurídicos ínsitos nas proposições normativas 
referentes à proteção da saúde individual. 
Pode-se até dizer que, entre os valores pessoais inerentes à proteção da saúde 
individual e os valores patrimoniais ínsitos na tutela (e no âmbito de proteção) dos dados 
farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos, não existe, necessariamente, uma situação 
de conflito. Se existir algum, trata-se do próprio conflito gerado pela insuficiência das políticas 
públicas de financiamento à aquisição e administração de medicamentos, em matéria de fixação 
de preços e co-participação no custo dos medicamentos e das terapias. 
Com isso, pretende-se dizer que a saúde individual será melhor tutelada se houver 
a acrescida garantia por parte do poder público, de que os medicamentos que forem 
administrados aos cidadãos possam revelar maiores níveis de segurança, eficácia e qualidade. Ora, 
esses objetivos são alcançados por meio do cumprimento das diretrizes e normas científicas 
nacionais. Trata-se de uma tarefa reservada às autoridades sanitárias de cada país (a exemplo da 
INFARMED1795, da ANVISA1796 e da FDA1797), internacionais (a exemplo da CIART), e 
                                                 
1795
 Portugal. 
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comunitárias (a exemplo da Comissão Europeia do Medicamento), a cuja observância está 
necessáriamente ligada a realização de múltiplos testes e ensaios farmacológicos, toxicológicos, 
pré-clínicos e clínicos. 
É espinhosa a análise da função social da propriedade. Porém, tal temática não 
pode deixar de ser abordada, já que abraçada por todos aqueles que repudiam as proteções 
patentárias e os direitos sui generis de propriedade intelectual. Como se sabe, os direitos subjetivos 
privados e as demais prerrogativas jurídicas subjetivas devem ser conjugados com os valores e 
interesses da comunidade e com os fins naturais do Estado, uma vez que o direito se exerce em 
sociedade. Relativamente à proteção dos dados farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e 
clínicos, sabe-se que seu reconhecimento e regular exercício apresentam reflexos na ordem 
jurídica global. Isso faz com que a autonomia dos titulares dessa proteção sui generis de 
propriedade intelectual seja exercida em observância aos valores da convivência social, que 
deverão ser fixados e assegurados pelo Estado através do princípio da função social. 
  No entanto, esclareça-se que o exercício dessa tutela de propriedade 
intelectual não sacrifica, necessariamente, os interesses sociais. É preciso não perder de vista que 
a existência desse direito permite estimular a realização de testes e ensaios cada vez mais 
rigorosos, no intuito de demonstrar a eficácia, a segurança e a qualidade dos medicamentos 
inovadores. O exercício desse direito reverte-se, inexoravelmente, em favor da sociedade. No 
mesmo sentido, o resultado de tais testes permite identificar reais ou potenciais efeitos perversos, 
cuja identificação dificilmente seria feita sem o exercício privado do direito de preservação desses 
dados, contribuindo, destarte, para a saúde pública. Ressalte-se, entretanto, que essa proteção, 
enquanto tutela patrimonial privada, pode e deve ser objeto de limitações ao seu exercício. Pode, 
por exemplo, ser suscetível a uma licença compulsória, sempre que o Estado, em razão de graves 
problemas de saúde, pretender promover a importação, a exportação, o fabrico ou comercializar 
medicamentos genéricos ou similares durante o prazo de proteção de dados1798. 
  O titular do direito de patente ou o beneficiário desse prazo de proteção de 
dados deverá auferir a remuneração adequada por esse uso. Nesses casos, as autoridades 
sanitárias competentes aprovam o medicamento genérico e permitem o seu registro, usando os 
dados constantes do dossiê técnico apresentado pelo titular da AIM do medicamento de 
referência. Desse modo, ficam comprovadas a segurança, a eficácia e a qualidade das amostras 
                                                                                                                                                        
1796
 Brasil. 
1797
 Estados Unidos da América do Norte. 
1798
 Embora não conste expressamente na legislação internacional que trata da licença compulsória, como será visto 
adiante, deverá, nos mesmos moldes, ser concedida ao titular dos dados  uma remuneração independente da que faria jus pelo 
direito patentário tutelado. 
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dos genéricos ou similares, bem assim a fidedignidade e o acerto dos testes de biodisponibilidade 
apresentados pela requerente da AIM do medicamento genérico ou similar, com a finalidade de 
comprovar a bioequivalência destes últimos medicamentos. 
  Outro exemplo que atende a função social é a possibilidade de dispensar a 
realização de certos testes ou ensaios em animais (ou seres humanos), que lhes possam causar 
sofrimento desproporcionado em relação às reais vantagens que daí possam decorrer para a 
aprovação e aplicação das terapias, a despeito de ainda estar em vigor o prazo de proteção de 
dados1799. Assim, a compatibilidade desta tutela sui generis de propriedade intelectual é 
perfeitamente compatível com o direito fundamental à saúde individual, com o direito subjetivo 
público à saúde e o acesso de todos aos cuidados de saúde, bem assim com o direito social às 
prestações de cuidados de saúde. Por fim, não é demais lembrar que o reconhecimento da 
proteção desses dados e informações e a proibição da sua utilização pelas entidades sanitárias 
competentes, com a finalidade de aprovação e registro de medicamentos genéricos ou similares 
constituem situações jurídicas temporárias. Portanto, somente aproveitam às empresas que 
desenvolvem e pretendem comercializar medicamentos inovadores ou de referência. 
  Outro princípio que não poderia restar sem comentários é o da proteção da 
dignidade da pessoa humana. Este princípio não é afetado pela consagração de uma proteção sui 
generis de tais dados. Em consequência, negar a tutela jurídica para o fomento da investigação 
sobre as propriedades e as características dos medicamentos - o que os torna mais seguros e 
eficazes - em nada contribui para valorizar ou incrementar o nível de proteção oferecido pelas 
normas e princípios referentes à dignidade da pessoa humana. A referida proteção dos dados 
também não afeta os direitos difusos dos cidadãos e da coletividade, relativos à defesa processual 
de interesses metaindividuais, por meio do exercício do direito de ação, no qual a defesa da saúde 
pública estaria incluída. Esses direitos difusos permitem que cidadãos, associações ou fundações 
defensoras da saúde pública (em observância aos respetivos estatutos) possam intervir e 
participar em procedimentos administrativos, tais como o processo de aprovação e registro de 
medicamentos (de referência, genéricos ou similares). 
  No ordenamento jurídico português, esta faculdade está prevista no art. 4.° da 
Lei n.° 83/95 (Lei de Acção Popular), podendo, ainda, ser intentadas ações procedimentais 
administrativas junto aos tribunais competentes1800, com base no disposto no n.º 1 do art. 12.º da 
                                                 
1799
 Nestes casos, deve, em regra, ser ponderado o pagamento de uma remuneração adequada ao titular do 
medicamento de referência. 
1800
 Por exemplo, interpor recurso contra o ato de aprovação e registro de um medicamento. 
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mencionada lei1801. Por outro lado, tais pessoas e associações estão também livres para pleitear 
ações populares, segundo as formas de ação previstas no n.º 2 do art. 12.º da Lei de Ação 
Popular. Podem, por exemplo, requerer a declaração de nulidade de patentes ou de certificados 
complementares relativos a medicamentos de referência. No Brasil, a Lei n.º 7.347, de 24 de julho 
de 1985, regulamento a ação civil pública prevista no art. 129, III, da Constituição Federal. Essa 
ação tem por objetivo responsabilizar por danos morais e patrimoniais causados ao meio 
ambiente, ao consumidor, à ordem urbanística, a bens e direitos de valor artístico, estético, 
histórico, turístico e paisagístico, a interesse difuso ou coletivo, por infração da ordem econômica 
e da economia popular.  
 A legitimidade para a propositura da ação civil pública é extraordinária, 
concorrente (os entes legitimados podem atuar ao mesmo tempo no pólo ativo da ação) e 
disjuntiva (nenhum dos entes legitimados depende da concordância dos outros para mover a ação 
civil pública). Pode ser proposta pelos seguintes entes: i) Ministério Público1802; ii) Defensoria 
Pública1803; iii) União, Estados, Distrito Federal e Municípios; iv) autarquia, empresa pública, 
fundação ou sociedade de economia mista; v) associação constituída há, pelo menos, um ano nos 
termos da lei civil, e inclua, entre suas finalidades institucionais, a proteção ao meio ambiente, ao 
consumidor, à ordem econômica, à livre concorrência ou ao patrimônio artístico, estético, 
histórico, turístico e paisagístico. 
Por todo o exposto, conclui-se que não existe qualquer incompatibilidade entre a 
proteção dos dados e os diversos tratados internacionais, comunitários e legislações internas. 
Depreende-se também os direitos difusos dos cidadãos e da coletividade visam a atribuir o direito 
de participação em procedimentos administrativos e de ação junto aos tribunais competentes. 
 
3. Direito de patente ou de certificado complementar versus proteção de 
dados e segredos de negócios 
 
Abordar-se-á agora a distinção entre os direitos patentários e os direitos afins, 
apresentando-se, designadamente, a diferença entre os requisitos de patenteabilidade, a extensão 
                                                 
1801
 Cf. J. J. GOMES CANOTILHO, Direito Constitucional e Teoria da Constituição. 7.ª ed. Coimbra: Almedina, 
2003. p. 510 e 511; e J. P. REMÉDIO MARQUES, Acção Declarativa Face ao Código Revisto. 3.ª ed. Coimbra: Coimbra 
Editora, 2011. p. 22 e 31. 
1802
 Tal legitimidade também está prevista no citado art. 129, III, da Constituição da República Federativa do 
Brasil. Registre-se, ainda, que, se o Ministério Público não intervier no processo como parte, atuará obrigatoriamente como 
fiscal da lei. 
1803
 A Defensoria foi legitimada com a alteração introduzida pela Lei n.º 11.448/07, consolidando entendimento 
tanto da doutrina quanto da jurisprudência. 
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da patente ou do certificado complementar e a proteção dos dados encaminhados à autoridade 
sanitária. Nessa análise, serão enfatizadas as diferenças entre esse direito sui generis e os demais 
institutos. De igual sorte, analisar-se-á a proteção dos dados no quadro geral dos segredos de 
negócios e a licença compulsória. Na sequência, serão discutidas as especificidades do certificado 
complementar de proteção, dando-se ênfase à recente problemática ocorrida na União Europeia, 
relativa à combinação de ingredientes ativos quando a patente de base menciona apenas um 
desses ingredientes. 
Essa diferenciação é importante, especialmente porque uma das argumentações 
usada por quase todos autores contrários à proteção dos dados se baseia no fato de que, 
supostamente, os investimentos realizados para a obtenção do dossiê técnico, com vista à 
aprovação da AIM, já são remunerados. Citam, por exemplo, o acréscimo do direito exclusivo de 
comercialização (como o certificado complementar), como se isso fosse suficiente para atender 
ao interesse público (proteção da saúde e integridade dos cidadãos) e ao interesse privado 
(empresa detentora da primeira AIM). Essa temática será discutida a seguir. 
 
3.1 Requisitos de patenteabilidade e proteção dos dados encaminhados à 
autoridade sanitária  
 
A proteção dos dados de prova, prevista no n.º 3 do art. 39.º do Acordo TRIPS, 
em face do que dispõe o n.º 2 do art. 1.º1804, poderia, equivocadamente, ser enquadrada na mesma 
categoria das patentes1805. Isto porque a forma como foi concebido o citado artigo  permite supor 
que a inclusão da proteção dos dados destinados à aprovação sanitária de medicamentos na 
categoria do direito de patente e, em geral, como um novo tipo de propriedade intelectual, 
poderia elevá-la, na prática, ao patamar do direito patentário1806.  Não cremos que assim deva ser 
entendido. Na verdade, a proteção dos dados, regulada particularmente no n.º 3 do art. 39.º do 
Acordo TRIPS, visa, unicamente, a salvaguardar a informação secreta contra sua divulgação, bem 
como contra o seu “uso comercial desleal”1807, no sentido atribuído a esta expressão linhas atrás.  
                                                 
1804
 TRIPS. Art. 1.2: “Para os fins deste Acordo, o termo propriedade intelectual refere-se a todas as categorias de 
propriedade intelectual que são objeto das seções 1 a 7 da parte II.”   
1805
 Sobre as diferenças entre a patente e a proteção de dados, Trevor M. COOK, The Protection of … op. cit. p. 3,  
apresenta uma tabela bastante didática, na qual enfatiza as diferenças entre os dois institutos. Vide, também, Meir Perez 
PUGATCH, “Intellectual Property and …” op. cit. p. 6 e ss. 
1806
 Trevor M. COOK, The Protection of … op. cit. p. 5, entende que se trata de “sui generis type of intellectual 
property rigth”.  
1807
 Neste sentido, vide Félix ROZANSKI, “Controversias en torno del nuevo régimen de patentes de invención y 
de la ley de protección a la información confidencial”, in Derechos Intelectuales, vol 8. Buenos Aires. Editorial Astrea de 
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O próprio Acordo TRIPS trata a questão da proteção da informação confidencial 
sob o enfoque da temática da concorrência desleal e não como um direito de propriedade 
intelectual, como a patente, por exemplo. Ademais, uma premissa básica para a aplicação do n.º 3 
do art. 39.º é a imposição pela legislação nacional da obrigatoriedade de apresentação dos dados 
farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos à autoridade sanitária como condição para 
obtenção da autorização de comercialização de produtos farmacêuticos1808. Convém esclarecer 
que o regime jurídico da proteção dos dados não inibe legalmente que terceiros possam vir a 
obter e a utilizar os seus próprios dados e solicitar uma AIM1809. Prestados estes eclarecimentos 
iniciais, cabe, agora demonstrar as diferenças essenciais entre a tutela da proteção dos dados e o 
direito patentário. 
Como primeiro requisito, deve-se destacar que a proteção dos dados, 
consubstanciada na demonstração da segurança, da eficácia e da qualidade das substâncias ativas 
que instruem o requerimento da AIM, não se confunde com a aferição do preenchimento dos 
requisitos da patenteabilidade. Portanto, essa proteção não tem o objetivo de convencer as 
autoridades sanitárias de que as substâncias apresentadas não estão compreendidas no estado da 
                                                                                                                                                        
Alfredo y Ricardo Desalma, 1999. p. 21. Para ele, “la protección de los datos no divulgados es distinta e independiente de la 
protección de patente de invención. Mientras que una patente confiere a su titular derechos de explotación excusiva (art. 28, 
ADPIC), la esencia del derecho de propriedad intelectual sobre los datos de pruebas consiste en su protección contra uso 
comercial desleal (art. 39.3, ADPIC), en primer lugar por parte de las proprias autoridades a quienes se hace entrega de la 
información para la evaluación del registro sanitario de un producto. (...) En el caso de la protección de datos para el registro, 
además del amparo en contra de todo uso comercial desleal, se exige la protección en contra se su divulgación, excepto 
cuando sea necesario para proteger al público, o salvo que se adopten medidas para garantizar la protección de los datos 
contra todo uso comercial desleal (art. 39.3 ADPIC). Como puede apreciar-se, el régimen para esta protección es bien distinto 
del de patentes, en el la invención se hace pública. Una patente de invención otorga un derecho de exclusividad al titular. En 
cambio, la protección de los datos no divulgados permite a los terceros efectuar sus propias pruebas y obtener así sus proprios 
datos. En este sentido la protección de datos no otorga exclusividad. Cuando la doctrina habla de la exclusividad de los datos 
se refiere a que quienes los obtienen tienen derecho a que ni la autoridad de registro ni terceros no autorizados se apoyen en 
los mismos para otros registros. Se trata de poner a los competidores en pie de igualdad, de modo tal de no perjudicar a quien 
incurre en esfuerzos consederables para el desarrollo de innovaciones, ni otorgar ventajas a quienes aguardan que otros 
realicen las pruebas de seguridad y eficacia.” 
1808
 Registra Susan K. SELL, “Acuerdos de Libre Comercio ...” op. cit. p. 196, que “la exclusividad de los datos es 
un derecho de propriedad intelectual independiente, que no debe confundirse con la protección de las patentes. Este nuevo 
derecho es independiente de la consideración de la patente y por tanto constituye un ibstáculo enorme para la competencia de 
los genéricos”. Sobre as diferenças entre o direito patentário e a proteção de dados nos Estados Unidos e na Europa, anota 
Trevor M. COOK, The Protection of … op. cit. p. 3: “The  linkage in the U.S. adnd certain others countries between the 
regime for granting abidged approvals for medicinal products, irrespective of issues of regulatory data protection, but 
dependent on a certification as to the being no patent infringement, has created amongst some the false impression of a 
linkage between the towo systems of protection. Thus, unless the systems are expressly linked as in the U.S. the granting of 
maerketing approval is independent from the granting and enforcing of patent rightsin Europe, and absent sample submission 
to the regulatory authorities (…) a marketing authorisation may be granted to any party that complies with the applicabel 
technical requirements”.   
1809
 Cf. Carlos O. MITELMAN e Daniel R. ZUCCHERINO, Protección Jurídica ... op. cit. p.143. 
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técnica1810 ou que não sejam evidentes para o perito na especialidade. Dessa forma, o direito 
subjetivo de patente e a tutela emergente da proteção dos dados para fins de emissão de AIM 
constituem situações subjetivas autônomas e independentes, pois recaem sobre objetos 
diferentes, resultantes de investimentos empresarias de natureza diversa. 
A exigência de que se esteja perante novas entidades químicas nada tem a ver com 
a satisfação do requisito da novidade no domínio do direito de patente, porquanto essas novas 
entidades químicas para as quais se requer a emissão de AIM são normalmente “velhas” para 
efeitos da patenteabilidade. No entanto, são entidades “novas” para efeitos de emissão de AIM, 
na exata medida em que ainda não foram objeto de deferimento dessa autorização num país ou 
numa região (no caso da União Europeia)1811. Assim, a patente protege a inovação tecnológica, 
enquanto a proteção de dados protege o investimento realizado.1812 
O segundo requisito da patenteabilidade, consubstanciado no nível inventivo, já 
foi discutido no capítulo II da primeira parte. Seu objetivo é apurar se a invenção (ingrediente 
ativo, no caso do medicamento, por exemplo) ultrapassa um certo nível do estado da técnica 
existente na data do depósito do pedido de patente, de forma a não ser acessível a qualquer perito 
na especialidade de uma maneira evidente. Por sua vez, a industrialidade da invenção, que diz 
respeito ao terceiro requisito, permite assegurar a reprodutividade, com características constantes, 
da invenção para que se pede proteção. O cumprimento dessa exigência garante a executibilidade 
constante do objeto da invenção, com base nas informações que fazem parte das peças escritas 
(reivindicações, descrição ou desenhos)1813. 
A comprovação de todos esses requisitos visa a assegurar que uma determinada 
solução técnica materializada num produto ou processo químico constitui um invenção 
merecedora de um exclusivo industrial com duração de vinte anos, após análise realizada pela 
entidade administrativa competente. Esta entidade concederá (ou não) o exclusivo industrial ao 
requerente da patente, estando apenas em causa a proteção dos interesses privados do requerente 
da proteção, bem como a remuneração do investimento feito na identificação, isolamento e 
produção de substâncias ou métodos nunca antes divulgados e que não são evidentes. 
                                                 
1810
 Os requisitos da patenteabilidade foram analisados no capítulo I do presente trabalho. Defende esta mesma 
posição, Carlos O. MITELMAN e Daniel R. ZUCCHERINO,  Protección Jurídica ... op. cit. p. 144 e ss. 
1811
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 31 e 33. 
1812
 Cf. Jerome H. REICHMAN, “Rethinking the Role …” op. cit. p. 43. 
1813
 Registre-se, no entanto, que, nos Estados Unidos, a Hath-Waxman simplificou o processo de aprovação pela 
FDA dos medicamentos genéricos e associou ao medicamento inovador uma forma de exclusividade por meio da proteção 
dos dados confidenciais. Portanto, “has linked test data protection in the field os pharmaceutical products to patent 
protection.” Cf. Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust … op. cit. p. 302. 
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Por sua vez, a demonstração da segurança, da eficácia e da qualidade das 
substâncias para que se requer a emissão de AIM visa a garantir a observância de determinadas 
exigências regulatórias administrativas públicas. Tais exigências são destinadas a salvaguardar a 
saúde pública, a vida e a saúde individual dos cidadãos (potenciais pacientes), os próprios 
interesses econômicos dos consumidores de serviços de saúde, bem como os direitos difusos e 
metaindividuais de todos os cidadãos em matéria de proteção da saúde dos seres humanos1814. 
A atividade de demonstração da segurança, da eficácia e da qualidade daquelas 
substâncias químicas não tem o objetivo de desenvolver e aplicar uma nova tecnologia (produto 
ou processo). Sua finalidade é testar a substância, com o objetivo de fornecer às entidades 
sanitárias competentes uma multiplicidade de informações e dados farmacêuticos, toxicológicos, 
pré-clínicos e clínicos. Assim, a empresa interessada busca demonstrar a referida segurança, 
eficácia e qualidade, ao contrário do que ocorre no domínio da investigação científica e do 
desenvolvimento de produtos ou processos suscetíveis de patenteamento.1815 
Em resumo, pode-se dizer que, diferentemente do direito de patente, nem o 
prazo de proteção, nem os direitos exclusivos de comercialização visam a proteger as ideias 
inventivas industriais. O objetivo da proteção é substancialmente diverso, haja vista que, no 
direito de patente, está-se perante soluções técnicas1816. Já no caso da proteção de dados, estamos 
face a dados e informações farmacológicas, toxicológicas, pré-clínicas e clínicas, bem como o seu 
conteúdo1817. 
Outro ponto de distinção a ser apresentado é que só os titulares de AIM relativa a 
um medicamento de referência gozam desse período de proteção de dados1818. De resto, o 
objetivo da proteção é também diferente. Em se tratando do regime da proteção dos dados, 
tutelam-se os altíssimos investimentos em testes e ensaios destinados a instruir o dossiê técnico e 
a demonstrar, perante as autoridades sanitárias administrativas competentes, a eficácia, a 
segurança e a qualidade dos medicamentos que se pretendem colocar no mercado. Por sua vez, o 
escopo patentário busca estimular a inovação tecnológica, enquanto os investimentos que são 
                                                 
1814
 Cf. J. P. Fernandes REMÉDIO MARQUES, “O direito de patentes, o sistema regulatório ...”  op. cit. p. 471 e 
472. 
1815
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “O direito de patentes, o sistema regulatório ...” op. cit. p. 483; e “Os 
Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 59. Explica o citado autor que o âmbito de proteção do prazo de sigilo dos dados atinge 
apenas a substância ativa, as diferentes formas farmacêuticas orais de libertação dessa substância e os diferentes sais, ésteres, 
isômeros e misturas de isômeros, complexos ou derivados, exceto se diferirem significativamente em propriedades 
relacionadas com a segurança ou com a eficácia. 
1816
 Que podem recair sobre a identificação de novas substâncias químicas ou sobre os métodos da sua obtenção. 
1817
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 55;  e J. P. REMÉDIO MARQUES, 
“O direito de patentes, o sistema regulatório ...” op. cit. p. 479 e 480. 
1818
 E de direitos exclusivos de comercialização desse medicamento.  
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feitos pela indústria farmacêutica inovadora destinam-se a encontrar a solução técnica, desde as 
primícias da investigação básica até à investigação aplicada aos produtos ou processos1819.  
Em determinadas situações, pode acontecer que a substância ativa não possa vir a 
ser objeto de patente, seja em razão da caducidade do direito, de anulação ou porque a substância 
não reuniu os requisitos indispensáveis para a patenteabilidade. Mas, nem por isso, fica fechada a 
via do regime de proteção dos dados, como visto acima. De igual modo, a invalidação do direito 
de patente relativo à substância ativa do medicamento de referência ou ao seu processo de 
fabrico ou de uso1820 não gera quaisquer efeitos invalidantes ou, de outro modo, preclusivos no 
regime da proteção dos dados (e dos direitos exclusivos de comercialização)1821. 
Outra distinção relevante diz respeito à proteção dos dados, do ponto de vista do 
ato administrativo. Tal se dá, porque o direito de patente protege o titular quanto à fabricação, 
importação, transporte, armazenamento, venda, posse ou uso da substância reivindicada. O prazo 
de proteção dos dados tem por objetivo impedir a utilização desses dados para a aprovação e o 
registro, por parte das autoridades administrativas competentes, do medicamento genérico 
baseado na documentação anteriormente apresentada1822, no prazo em que os dados estiverem 
protegidos. É preciso também fazer referência ao fato de que o titular da patente pode ser pessoa 
diferente do titular da AIM do medicamento de referência. Acrescente-se ainda como diferença 
que a proteção dos dados incide sobre as propriedades e características do produto e não sobre o 
produto em si, que obrigatoriamente deverá preencher os requisitos da patenteabilidade, fazendo 
com que não gere exclusividade para a referida proteção. Isto quer dizer que um terceiro está 
livre, como já explicitado, para gerar os seus próprios dados com o objetivo de requerer nova 
AIM para a comercialização de um medicamento genérico1823. 
                                                 
1819
 Neste caso, os processos químicos e biotecnológicos aplicados na indústria farmacêutica. 
1820
 Nos Estados onde os ordenamentos admitem as patentes de novas aplicações terapêuticas de substâncias 
químicas ou matérias biológicas já conhecidas. 
1821
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 58;  J. P. REMÉDIO MARQUES, 
“O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 479; e J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o 
Sistema Regulatório de Aprovação, o Direito da Concorrência e o Acesso aos Medicamentos Genéricos”,  in Direito 
Industrial, vol. VII. APDI – Associação Portuguesa de Direito Intelectual (org.). Coimbra: Livraria Almedina, 2010. p. 315. 
1822
 Para fins de registro e emissão de AIM do medicamento de referência. 
1823
 Como propriedade, anota Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust … op. cit. p. 285: “What 
is important to retain is that, no matter what the level os exclusivity is, such exclusivity refers to the data, not to the product. 
Besides, exclusivity does not concern information, in the sense that the same information on safety and efficacy may be 
obtained by competitors and submitted to the authorities as a result of their own efforts. Theres is no requirement of 
originality as to the information. And, of course, data exclusivity or product exclusivity. Competitors may introduce generic 
products in the market provided their approval by the government is not based on the originators data (during the term of 
protection) or, alternatively, provided they  pay the just compensation that is established”.  
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Por fim, convém enfatizar que a diferença entre a proteção dos dados (data 
exclusivity) e os direitos exclusivos de comercialização ou exclusividade comercial (exclusivity 
market) não é retórica. A União Europeia, por exemplo, fez constar essa distinção no 
Regulamento (CE) n.º 726/2004. No n.º 11 do art. 14.º, o citado Regulamento dispõe que o 
segredo relativo ao conteúdo dos dados será protegido durante oito anos. Acrescenta ainda que 
os direitos exclusivos de comercialização têm a duração de dez anos, podendo este último prazo 
ser prorrogado por mais um ano. Tal prorrogação será concedida se durante os primeiros oito 
anos o titular da AIM do produto original tiver obtido uma autorização para uma ou mais 
indicações terapêuticas novas que, durante a avaliação científica anterior à sua autorização, sejam 
consideradas portadoras de um benefício clínico importante relativamente às terapias 
existentes1824. 
Isto quer dizer que, em regra, após o decurso do prazo de oito anos, os dados 
poderão ser disponibilizados a terceiros. No entanto, a comercialização desses produtos só 
poderá ocorrer quando se completarem dez anos de exclusividade mercadológica. Assim, após o 
transcurso do prazo de oito anos, as empresas de medicamentos genéricos poderão ter acesso aos 
dados e solicitar uma AIM para, ao final dos dez anos, comercializar o seu produto genérico. Por 
sua vez, a autoridade sanitária competente pode utilizar tais dados ou informações, a fim de 
avaliar a bioequivalência do medicamento genérico para o qual tenha sido pedida a aprovação. 
De todo o exposto, depreende-se que os requisitos para a aprovação e a 
concessão da autorização de introdução do medicamento no mercado e os requisitos patentários, 
bem como os investimentos realizados são completamente distintos e autônomos, razão pela qual 
não há como confundi-los. 
 
3.2 Extensão da patente ou do certificado complementar e proteção dos 
dados encaminhados à autoridade sanitária 
 
O prazo de vigência da patente conferida ao medicamento de referência é 
amplamente reduzido, em caso de atraso no lançamento do produto no mercado, uma vez que é 
necessária a concessão da autorização de introdução do medicamento no mercado e, em alguns 
                                                 
1824
 Regulamento (CE) n.º 726/2004: “Art. 14. (...) 11. Sem prejuízo da legislação relativa à protecção da 
propriedade industrial e comercial, os medicamentos para uso humano autorizados em conformidade com as disposições do 
presente regulamento beneficiam de um período de 8 anos de protecção dos dados e de um período de 10 anos de protecção 
da comercialização; este último será prorrogado até um máximo de 11 anos se, durante os primeiros oito anos daqueles 10, o 
titular da autorização de introdução no mercado tiver obtido uma autorização para uma ou mais indicações terapêuticas novas 
que, durante a avaliação científica anterior à sua autorização, sejam consideradas portadoras de um benefício clínico 
importante relativamente às terapias existentes”.  
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países, a fixação do preço, a exemplo de Portugal e do Brasil. Isso faz com o que o medicamento 
só esteja disponível para o consumidor no 12.º ou 13º ano após o depósito do pedido de patente. 
Em vista disso, para compensar a redução de prazo da patente e estimular a I&D de um novo 
fármaco, foi instituido o prazo suplementar de proteção1825. Essa matéria será analisada em 
relação aos Estados Unidos, à União Europeia e do Brasil, com análise mais aprofundada no 
âmbito da UE. 
 
3.2 Estados Unidos 
 
Nos Estados Unidos, o “certificado complementar” é conferido como extensão 
do prazo da patente, diferentemente do que ocorre na União Europeia1826.  
 
 
                                                 
1825
 José de OLIVEIRA ASCENSÃO, “A Fixação dos Preços dos ...” op. cit. p. 399 e 400, defende a diferença 
existente entre a patente ou certificado complementar e os ensaios clínicos, muito embora entenda que o atraso em introduzir 
o medicamento no mercado deverá ser recompensado unicamente pelo certificado, que já representa um plus. Esclarece, a 
respeito, o citado autor: “Não há que voltar agora ao que se disse a propósito da patente. A patente nada tem que ver com 
ensaios clínicos. Nada importa por isto quando se discutem as consequências da desigualdade neste domínio. Também pelo 
prisma do certificado complementar de protecção não se chega a resultado diferente. O CCP dá um direito industrial novo. 
Não é patente, mas representa um exclusivo de comercialização de um medicamento. A diferença resultante de se não 
exigirem ensaios clínicos já foi justamente tomada em conta no regime legal. Por um lado, nos prazos que se impõem para 
que se possa iniciar a comercialização de genéricos, pelos quais se quis assegurar à empresa de medicamentos de referência 
um lapso que a lei considera suficiente para o ressarcimento pela comercialização efectiva. Mas, sobretudo, mediante a 
outorga do próprio certificado. O período complementar de exclusivo representa o que, para a lei, corresponde ao tempo 
adequado para proteger a comercialização efectiva pela empresa titular do medicamento de referência. Nem haverá que 
apelar para a dimensão limitada desse prazo. São cinco anos no máximo. Mas os ensaios clínicos podem ter demorado muito 
mais tempo até permitir a emissão do AIM – 12 anos, por exemplo. Não sobrou assim ainda algo, que a lei careça 
subsequentemente de tem em conta? Pensamos que, perante a opção legal, a conclusão deve ser exactamente a oposta. 
Vejamos: o que seria mais fácil e até natural que o legislador dissesse? Não era que o exclusivo do medicamento de 
referência se prorroga por tantos anos quantos tivessem mediado, entre a concessão da patente e a outorga da AIM? Porque 
assim se asseguraria em todas as dimensões a duração do exclusivo outorgado pela patente, de 20 anos após o exclusivo. Não 
obstante, a lei estabelece com toda a precisão que o exclusivo ao abrigo do certificado complementar não ultrapassará um 
máximo de cinco anos. Por quê? Porque realiza a conciliação entre a necessidade pública de liberadade e o ressarcimento 
individual do titular da patente. Como dissemos, a patente, como direito de exclusivo, assenta na proibição erga omnes de 
exploração daquela invenção, 20 anos é a duração normal do exclusivo. Pode prolongar-se por mais cinco nas invenções 
farmacêuticas, no que respeita a medicamentos que estão a ser explorados. Mas nem mais um dia. O interesse público, já 
comprimido nestas invenções além do normal, não tolera que se vá além disso. Aquele período é mesmo o máximo em que a 
sociedade se pode privar do aproveitamento generalizado daquela invenção”.  
1826
 Anota J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório de Aprovação ...” op. cit. p. 
308: “Em rigor, não se trata de uma extensão do direito de patente (à semelhança do que ocorre nos E.U.A.), qual 
prorrogação do prazo de vida do mesmo direito industrial; trata-se, ao invés, de um novo direito de propriedade industrial 
baseado apenas na patente de base, cujo objecto de protecção é normalmente menor: só se tutela a substância activa coberta 
por uma AIM e não outras substâncias ou elementos técnicos reivindicados na patente de base.”  
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3.2.2 União Europeia 
 
Foi criado pelo Regulamento (CE) n.º 1.768/92 do Conselho, de 18 de junho de 
19921827, um certificado complementar de proteção para os medicamentos1828. A esse respeito, 
dispõe o art. 13.º do referido Regulamento: “O certificado produz efeitos no termo legal da 
validade da patente de base, durante um prazo que corresponde ao período decorrido entre a data 
da apresentação do pedido da patente de base e a data da primeira autorização de colocação no 
mercado na Comunidade, reduzindo-se um período de cinco anos. (...) Não obstante o disposto 
no n.° 1, o período de validade do certificado não pode exceder cinco anos a contar da data em 
que produzir efeitos”.  
Na União Europeia - assim como nos demais ordenamentos que preveem a 
extensão do direito de patente -, a este exclusivo de propriedade industrial não subjaz uma 
criação inventiva propriamente dita. Existe, na verdade, um tipo “híbrido” de propriedade 
industrial, que “opera na confluência ou intersecção do subsistema do direito de patentes e do 
sistema administrativo de regulação da comercialização de medicamentos”.1829 Note-se que essa 
modalidade de tutela apenas protege as substâncias químicas cobertas pela autorização de 
introdução do medicamento no mercado, exclusivamente para uso humano, ainda que sejam 
substâncias químicas intermediárias, e dentro dos limites definidos pelas reivindicações existentes 
no fascículo dessa patente de base, nos termos do disposto nos arts. 4.º1830 e 5.º1831 do 
Regulamento (CE) n.º 1.768/92 do Conselho. 
                                                 
1827
 Registra Ángel García VIDAL, “La Cláusula Bolar ...” op. cit. p. 9: “Este Reglamento crea un nuevo título de 
propiedad industrial sui generis que empieza a surtir efectos una vez experiada la vida legal de la patente”. Em sentido 
próximo, vide Sylvaine Polillot PERUZZETO, “L’apport du Droit Communautaire aux Problèms posés par le Médicament 
Générique”,  in Revue Internationale de Droit Economique, numéro spécial: Brevets Pharmaceutiques, Innovations et Santé 
Publique. Belgique: Éditions De Boeck Université, 2000. p. 192; e Jacques LARRIEU e Georges HOUIN, “Medicamente 
Générique et Propriété Industrielle”, in Revue Internationale de Droit Economique, numéro spécial: Brevets 
Pharmaceutiques, Innovations et Santé Publique. Belgique: Éditions De Boeck Université, 2000. p. 182. 
1828
 Trevor M. COOK, The Protection of … op. cit. p. 19, apresenta quadro comparativo das diferenças entre 
certificado complementar e proteção de dados. 
1829
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 308 e 309. Em 
sentido próximo, vide Lionel BENTLY e Brad SHERMAN, Intellectual Property Law … op. cit. p. 586. 
1830
 Regulamento (CE) n.º 1.768/92: “Artigo 4.º. Objecto da protecção. Dentro dos limites da protecção assegurada 
pela patente de base, a protecção conferida pelo certificado abrange apenas o produto coberto pela autorização de colocação 
no mercado do medicamento correspondente para qualquer utilização do produto, como medicamento, que tenha sido 
autorizada antes do termo da validade do certificado.” Endereço: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do? 
uri=CONSLEG:1992R1768:20040501:PT:PDF. Consulta: 24.08. 2011. 
1831
 Regulamento n.º 1.768/92: “Artigo 5.º. Efeitos do certificado. Sem prejuízo do disposto no artigo 4.º, o 
certificado confere os mesmos direitos que os conferidos pela patente de base e está sujeito às mesmas limitações e 
obrigações.”  
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Conforme foi visto, no decorrer do trabalho, é cada vez mais frequente um 
mesmo produto ser objeto de proteção por várias patentes (sais, ésteres etc.) de titularidade 
diversa (como consequência de parcerias articuladas em razão de acordos de I&D, por exemplo). 
Isto tem conduzido a uma polêmica acerca da possibilidade de obtenção de vários certificados 
complementares para cada um dos titulares. Na União Europeia, o Tribunal de Justiça esclareceu, 
por meio da decisão proferida nos autos do processo n.º C-392/97 (Farmitalia Carlo Erba Srl)1832, 
que o certificado complementar de proteção recai não somente sobre o produto para o qual foi 
outorgada uma AIM, mas também para todas as modificações óbvias do mesmo produto que não 
alterem as suas características terapêuticas básicas. 
A argumentação do Tribunal de Justiça foi no sentido de que, se uma patente de 
base protege um princípio ativo, bem como distintos derivados simples do mesmo princípio (sais, 
ésteres etc.), a concessão do certificado complementar somente ao princípio ativo ou a um dos 
derivados poderia permitir que, no vencimento da patente, outras indústrias pudessem 
                                                 
1832
 Acórdão do Tribunal (Quinta Secção) de 16 de Setembro de 1999. Farmitalia Carlo Erba Srl. Pedido de 
decisão prejudicial: Bundesgerichtshof. Alemanha. Especialidades farmacêuticas. Certificado complementar de protecção.  
Processo C-392/97. “(...) 18. A este respeito, todos os interessados que apresentaram observações afirmaram, 
designadamente, que, se o certificado só pudesse proteger determinado sal do princípio activo mencionado como componente 
activo na ACM, enquanto a patente de base protege o princípio activo como tal bem como os sais do mesmo, incluindo o que 
é objecto da ACM, qualquer concorrente teria a possibilidade, após a patente de base ter caducado, de requerer e, se fosse o 
caso, obter uma autorização de colocação no mercado para outro sal do mesmo princípio activo, anteriormente protegido pela 
referida patente. Seria, assim, possível que medicamentos em princípio equivalentes do ponto de vista terapêutico ao 
protegido pelo certificado viessem a fazer concorrência a este último. Seria assim anulado o objectivo do Regulamento n.º 
1768/92, que é o de assegurar ao titular da patente de base a exclusividade no mercado durante um período determinado para 
além do período de validade da patente. 19. Esta argumentação merece acolhimento. Efectivamente, se o certificado não 
abrangesse o produto, enquanto medicamento, conforme está protegido pela patente de base, sendo uma das suas formas 
possíveis objecto de uma ACM, não seria alcançado, pelas razões referidas no n.º 18 do presente acórdão, o objectivo 
fundamental do Regulamento n.º 1768/92, conforme está enunciado nos seus primeiro e segundo considerandos, que consiste 
em garantir uma protecção suficiente para incentivar a investigação no domínio farmacêutico, a qual contribui de forma 
decisiva para a melhoria contínua da saúde pública. (...) 21. No presente caso, se um princípio activo sob a forma de um sal é 
referido na ACM em questão e está protegido por uma patente de base em vigor, o certificado é susceptível de cobrir o 
princípio activo como tal e as suas diferentes formas derivadas, tais como sais e ésteres, enquanto medicamentos, na medida 
em que sejam abrangidos pela protecção da patente de base. 22. Consequentemente, deve responder-se à primeira questão 
que o Regulamento n.º 1768/92, e designadamente o seu artigo 3.º, alínea b), deve ser interpretado no sentido de que, quando 
um produto sob a forma mencionada na ACM está protegido por uma patente de base em vigor, o certificado é susceptível de 
cobrir o produto, enquanto medicamento, sob todas as formas abrangidas pela protecção da patente de base. (...). 27. Assim, 
na falta de harmonização comunitária do direito das patentes, o alcance da protecção da patente só pode ser determinado à luz 
das normas não comunitárias que regulam esta última. 28 Como resulta, designadamente, do n.º 21 do presente acórdão, a 
protecção conferida pelo certificado não pode exceder o alcance da protecção conferida pela patente de base. 29 Deve, assim, 
responder-se à segunda questão que, para determinar, no âmbito de aplicação do Regulamento n.º 1768/92, e designadamente 
do seu artigo 3.º, alínea a), se um produto está protegido por uma patente de base, há que ter em conta as normas que regulam 
esta última.” Endereço eletrônico: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX: 61997J0392:PT:HTML. 
Consulta: 18.11.2010.  Sobre a decisão, vide comentários de J. J. M. Castelló I BARENYS, “Condicionantes de la ...” op. cit. 
p. 167 e 168. 
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comercializar outro derivado do princípio ativo concorrente diretamente do produto que ainda 
está protegido pelo certificado complementar1833. Assim, se o mesmo produto estiver protegido 
por diversas patentes (por exemplo, molécula, processo de produção, uso farmacêutico etc.), ele 
poderia estar sujeito, na teoria, a diversos certificados. No entanto, o titular de várias patentes 
incidentes sobre diversos aspectos de um mesmo produto pode obter apenas um único 
certificado para este produto. Diferentemente, se forem dois titulares distintos, poder-se-ão 
conceder dois certificados relativamente ao mesmo produto, desde que seja um para a molécula e 
o outro para o processo, por exemplo.1834 
Decisão em sentido próximo foi proferida pelo Tribunal de Justiça, no processo 
n.º  C-181/95 (Biogen Inc. c/ Smithkline Beecham Biologicals SA)1835. Nessa decisão, reconheceu que, 
quando um produto está protegido por várias patentes de base, em nome de diferentes titulares, o 
Regulamento (CE) n.º 1.768/92 não obsta a que se concedam tantos certificados para quantas 
forem as patentes de base existentes. Posteriormente, no processo n.º C-431/04 (Massachusetts 
Institute of Technology)1836, o Tribunal confirmou a possibilidade de concessão de um certificado 
para cada um dos titulares de patentes de base (concernentes ao mesmo produto), nos termos do 
Regulamento (CE) n.º 1.610/961837, de 23 de julho de 1996,  relativo à criação de um certificado 
complementar de proteção para os produtos fitofarmacêuticos. Como se observa, o Tribunal de 
Justiça tem optado por uma interpretação integrativa da letra c do art. 3.º1838 do Regulamento 
(CE) n.º 1.768/92, com o n.º 2 do art. 3.º1839 do Regulamento (CE) n.º 1.610/96, como previa um 
dos considerandos do referido Regulamento1840. 
                                                 
1833
 Cf. J. M. Castelló I BARENYS. “Condicionantes de la ...” op. cit. p. 167. 
1834
 Cf. J. M. Castelló I BARENYS, “Condicionantes de la ...” op. cit. p. 167 e 168. 
1835A íntegra da decisão poderá ser encontrada no seguinte endereço eletrônico: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:61995CJ0181:PT:PDF. Consulta em: 12.08.2011. 
1836
 A íntegra da decisão poderá ser encontrada no seguinte endereço eletrônico: http://eur-lex.europa.eu 
/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62004J0431:EN:HTML. Consulta: 12.08.2011. 
1837
 Consta no item 24 do acórdão proferido no processo n.º C-431/04: “(...) 24. Thus, the first sentence of Article 
3(2) of Regulation nº 1610 itself provides that the holder of more than one patent for the same product  is not to be granted 
more than one SPC for that product. As set out in recital 17 in the preamble to that regulation, the detailed rules in Article 
3(2) thereof, in particular, are also valid, mutatis mutandis, for the interpretation of Article 3 of Regulation nº 1768/92. (...)”.  
1838
 Regulamento CE n.º  1.768/92: “Artigo 3.º. Condições de obtenção do certificado. O certificado é concedido se 
no Estado-Membro onde for apresentado o pedido previsto no artigo 6.º e à data de tal pedido: a) O produto estiver protegido 
por uma patente de base em vigor; b) O produto tiver obtido, enquanto medicamento, uma autorização válida de colocação no 
mercado, nos termos do disposto na Directiva 65/65/CEE ou na Directiva 81/851/CEE, conforme o caso; c) O produto não 
tiver sido já objecto de um certificado.Para efeitos do n.º 1 do artigo 19.º,  se  uma autorização de colocação do produto no 
mercado concedida nos termos da legislação nacional da Áustria, da Finlândia ou da Suécia, for tratada como uma 
autorização concedida de acordo com a Directiva 65/65/CEE ou com a Directiva 81/851/CEE, consoante o caso; d) A 
autorização referida na alínea b) for a primeira autorização de colocação do produto no mercado, como medicamento.”  
1839
 Regulamento (CE) n.º 1610/96: “Artigo 3.º. Condições de obtenção do certificado. 1. O certificado é concedido 
se no Estado-Membro onde for apresentado o pedido previsto no artigo 7.º e à data de tal pedido: a) O produto estiver 
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Em 2009, o Tribunal de Justiça teve outra oportunidade de apreciar a matéria, no 
processo n.º C 482/071841. O Instituto de Propriedade Industrial dos Países Baixos negou, em 
junho de 2006, uma solicitação de certificado complementar requerida pela F. Hoffmann-La Roche 
AG sobre o medicamento Enbrel, cujo princípio ativo era a molécula formada pelo etanercept. A 
primeira autorização de comercialização do referido medicamento na União Europeia se deu em 
03 de fevereiro de 2000. Uma vez obtida a autorização de comercialização, três empresas 
farmacêuticas solicitaram, no mesmo ano, certificados complementares para o fármaco. As três 
solicitações foram concedidas à Immunex Corporation, à Hoechst AG e General Hospital Corporation, 
em 4 e 6 de outubro de 2000, respectivamente, e à Abbott GmbH & Co. KG, em 30 de janeiro de 
2001. 
As patentes de base haviam sido concedidas para as referidas empresas nos anos 
de 1994 e 1998, enquanto os certificados complementares vão expirar no dia 1.º de fevereiro de 
2015, todos com idêntica data. A solicitação de certificado da F. Hoffman estava baseada em uma 
patente europeia concedida no ano de 2003, que posteriormente foi transferida para a America 
Home Products (AHP). Tal solicitação foi rechaçada pelo referido Instituto que, realizando uma 
interpretação literal da letra c do art. 3.º do Regulamento (CE) n.º 1.768/92, combinada com o n.º 
2 do art. 3.º do Regulamento CE n.º 1.610/96, justificou a recusa, alegando o fato de já terem 
sido outorgados outros certificados para o mesmo composto. Portanto, tais certificados não 
estavam pendentes no momento em que a F. Hoffmann apresentou seu requerimento, pelo que 
não havia como conceder um novo certificado a um composto sobre o qual já haviam sido 
outorgados vários certificados complementares.1842 
                                                                                                                                                        
protegido por uma patente de base em vigor; b) O produto tiver obtido, enquanto produto fitofarmacêutico, uma autorização 
de colocação no mercado válida, em conformidade com o disposto no artigo 4.º da Directiva 91/414/CEE ou numa disposição 
equivalente de direito nacional; c) O produto não tiver sido já objecto de um certificado; d) A autorização referida na alínea 
b) for a primeira autorização de colocação do produto no mercado, enquanto produto fitofarmacêutico. 2. O titular de várias 
patentes relativas ao mesmo produto não pode se beneficiar de vários certificados para esse produto. No entanto, se estiverem 
pendentes dois ou mais pedidos que incidam sobre o mesmo produto e que emanem de dois ou mais titulares de patentes 
diferentes, pode ser concedido a cada um desses titulares um certificado para esse produto”. Endereço eletrônico: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CONSLEG:1996R1610:20070101:PT:PDF. Consulta em: 11.08.2011. 
1840
 Regulamento (CE) n.º 1.610/96: “(17) Considerando que as normas que constam dos considerandos 12, 13 e 14, 
bem como do n.º 2 do artigo 3.º, do artigo 4.º do n.º 1, alínea c), do artigo 8.º e do n.º 2 do artigo 17.º do presente regulamento 
valem igualmente, mutatis mutandis, para a interpretação, nomeadamente do considerando 9 e dos artigos 3.º e 4.º, do n.º 1, 
alínea c), do artigo 8.º e do artigo 17.º do Regulamento (CEE) n.º 1768/92 do Conselho, (...).”  
1841
 Endereço eletrônico: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:C:2009:256:0003: 
0004:PT:PDF. Consulta em: 12.08.2011. 
1842
 Cf. Luis Fernández NOVOA, “El Tribunal de Justicia confirma que un Certificado Complementario de 
Protección (CCP) puede se concedido incluso si previamente ya había sido otorgado otro u otros al Titular o Titulares de 
otras Patentes para el mismo Producto”,  in Comunicaciones em Propriedad Industrial y Derecho de la Competencia, n.º 56. 
CEFI - Centro de Estudios para el Fomento de la Investigación. Octubre-Diciembre 2009. p. 60 e 61. 
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O Tribunal de Justiça confirmou, assim, que um certificado pode ser obtido por 
qualquer requerente, independentemente de quantos certificados já tenham sido concedidos para 
o mesmo produto. Esclareceu também que a alínea c) do art. 3.º do Regulamento n.º 1.768/92, 
deve ser interpretada de modo que não proíba a concessão de um certificado ao titular de uma 
patente de base para um produto para o qual, no momento da apresentação do pedido de 
emissão de certificação, um ou vários certificados já tenham sido outorgados a um ou vários 
titulares de uma ou várias patentes de base. 
O Tribunal considerou que o objetivo do referido artigo não é proibir que um 
mesmo produto tenha vários certificados. Busca apenas evitar que uma empresa possuidora de 
várias patentes protegendo o mesmo produto obtenha uma série de certificados de modo 
sucessivo, de maneira a produzir o efeito de estender, para além do prazo previsto, o direito 
exclusivo sobre o referido produto farmacêutico. Como esse entendimento, justificou que, 
contrariando o espírito do Regulamento, em em especial a alínea c) do art. 3.º, permitir que um 
único titular possa requerer várias patentes para proteger o mesmo produto e efetuar sucessivas 
solicitações de certificados significa conceder-lhe a este o direito de estender de forma indevida o 
direito de exclusivo sobre o referido produto1843. 
Restou esclarecido, ainda, que uma interpretação lógica do Regulamento (CE) n.º 
1.768/92 permite observar que o art. 7.º1844 estabelece um prazo de seis meses para que se possa 
apresentar uma solicitação de certificado complementar. Esse prazo começa a correr  a partir da 
data em que o produto tenha obtido a autorização de comercialização ou quando dita autorização 
seja anterior à expedição da patente de base, a partir da data da expedição desta. Com base nesse 
argumento, o Tribunal chegou à conclusão de que negar uma solicitação de certificado 
complementar apresentado dentro dos prazos referidos no próprio art. 7.º - por considerar que já 
foi concedida para outra empresa solicitação referente ao mesmo produto e que, portanto, não 
esteja mais pendente - retiraria do titular da patente a possibilidade de beneficiar-se dos 
mencionados prazos1845. A seguir, serão analisados outros aspectos do certificado complementar. 
 
a) Certificado complementar e os vários tipos de reivindicações. Relativamente ao 
certificado, outro aspecto importante consiste em saber se é possível o objeto de um certificado 
                                                 
1843
 Cf. Luis Fernández NOVOA,  “El Tribunal de Justicia ...” op. cit. p. 64. 
1844
 Regulamento CE n.º 1762/92: “Artigo 7.º. Pedido de certificado. 1. O pedido de certificado deve ser 
apresentado no prazo de seis meses a contar da data em que o produto obteve a autorização de colocação no mercado, como 
medicamento, referida na alínea b) do artigo 3.º. 2. Sem prejuízo do disposto no n.º 1, quando a autorização de colocação no 
mercado for dada antes da concessão da patente de base, o pedido de certificado deve ser apresentado no prazo de seis meses 
a contar da data da concessão da patente”.  
1845
 Cf. Luis Fernández NOVOA, “El Tribunal de Justicia ...” op. cit. p. 65. 
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complementar incidir sobre qualquer invenção no campo farmacêutico, quer se trate de um 
produto, de um procedimento de obtenção, de um novo uso terapêutico ou de uma nova 
composição. Além disso, busca-se indagar se há algum tipo de condicionante à concessão do 
certificado complementar e à proteção de dados.  
Quanto à possibilidade (ou não) da concessão do certificado para todos os tipos 
de reivindicações formuladas em pedidos de patente, defendemos aqui a viabilidade de obtenção 
de êxito no requerimento, quando se tratar de reivindicações de sais, ésteres etc. (vide capítulo I 
da primeira parte) da substância ativa para a qual foi concedida a autorização de introdução no 
mercado. Se assim não fosse, depois da caducidade da patente do ingrediente ativo, o antigo 
titular da patente do medicamento de referência não poderia acionar os terceiros que, tendo 
obtido AIM, viessem a comercializar substâncias químicas idênticas, do ponto de vista 
terapêutico, à que deu origem àquela concessão do certificado complementar1846. 
 
b) Certificado complementar e a proteção dos dados: bis in idem? Como foi visto, o 
certificado complementar existe para minimizar o prejuízo sofrido pelo titular da patente de 
medicamentos decorrente do atraso em vários anos, antes que pudesse ocorrer a exploração 
comercial efetiva do direito de patente. Antes essa justificativa, indaga-se se o prazo de proteção 
de dados não configura um bis in idem, já que ambos visam a recompensar o titular da patente 
pelos atrasos decorrentes da exploração comercial efetiva da patente ou do certificado 
complementar e da comercialização do produto, em razão da necessidade de realização de testes 
(ensaios pré-clínicos, clínicos etc). Entendemos que não, tendo em vista que os investimentos 
realizados pela empresa tiveram o objetivo de demonstrar a eficácia, a segurança e a qualidade 
dos medicamentos de referência. Portanto, são totalmente diferentes dos investimentos 
realizados para a obtenção da patente1847 de um produto ou processo (novidade, atividade 
inventiva e aplicação industrial), como já foi sobejamente demonstrado ao longo deste 
trabalho1848.  
                                                 
1846
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 311.  
1847
 Em sentido próximo, vide Trevor M. COOK, The Protection of … op. cit. p. 2.3;  D. GERVAIS. The TRIPS 
Agreement, Drafting History and Analysis. London: Sweet & Maxwell, 2003. p. 277 e 278; J. P. REMÉDIO MARQUES,  “O 
Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 312 e 313; e M. CAMPOLINE. “Protective of Innovative Medicinal 
Products and Registration of Generic Products in the European Union” in, E.I.P.R. Thomson Reutrs (Legal) Limited and 
Contributors, 2003. p. 91 e 92. 
1848
 José de OLIVEIRA ASCENSÃO, “A Fixação dos Preços dos ...” op. cit. p. 398, entende que o certificado 
complementar é suficiente para compensar o atraso na introdução de comercialização do medicamento, razão pela qual 
deveria ser o único período exclusivo a ser concedido. E justifica seu ponto de vista: “O efeito útil deste certificado está em 
permitir a prorrogação de exclusividade de comercialização de um produto (ou seja, um medicamento produzido ao abrigo de 
uma patente, que entretanto caduca) atendendo ao tempo decorrido entre a concessão da patente e a outorga da AIM, mas não 
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c) Processos C-427/09 e C-195/09. Um último ponto a ser destacado acerca da 
articulação entre a proteção dos dados (e a concessão da AIM) e os certificados complementares 
diz respeito aos recentes acórdãos do Tribunal de Justiça, proferidos nos processos C-427/09 
(Generics (UK) Ltd v. Synaptech Inc.)1849 e C-195/09 (Synthon BV v. Merz Pharma GmbH & Co. 
KgaA)1850, julgados em julho de 2011. De forma bastante parecida, o Tribunal decidiu que um 
medicamento humano, colocado no mercado da Comunidade Europeia, antes de ter obtido uma 
autorização de colocação no mercado, não está abrangido pelo âmbito de aplicação do 
Regulamento (CE) n.º 1.768/92, razão pela qual pode ser objeto de um certificado complementar 
de proteção. Pela leitura dos acórdãos, poder-se-á observar uma eventual contradição do que 
defendemos acima (diferença entre os investimentos conducentes à obtenção de uma patente e o 
                                                                                                                                                        
podendo exceder um período máximo de 5 anos (art. 13/1). É esta, abstraindo de aspectos menores, toda a compensação que 
se outorga, tendo em vista a redução do tempo de vida útil da patente ocorrida com a necessária obtenção do AIM. É muito 
claro também que se não desconta todo o tempo de potencial vida útil da patente perdido com o procedimento da AIM, 
porque se considera que o interesse público não pode tolerar por um período superior o exclusivo que é atribuído. É 
complexo o relacionamento entre a patente e o certificado complementar. Aparentemente, este representaria uma prorrogação 
da patente, mas o regime estabelecido desmente esta assimilação. O seu objecto não é a invenção, é o “produto”, que 
consistiria num medicamento autorizado”. 
1849
 Processo C-427/09 (Generics (UK) Ltd v. Synaptech Inc.):  “(…) Pelos fundamentos expostos, o Tribunal de 
Justiça (Segunda Secção) declara: Um produto, como o em causa no processo principal, que, como medicamento para uso 
humano, foi colocado no mercado na Comunidade Europeia antes de ter obtido uma autorização de colocação no mercado 
conforme a Directiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro de 1965, relativa à aproximação das disposições legislativas, 
regulamentares e administrativas respeitantes às especialidades farmacêuticas, conforme alteração pela Directiva 89/341/CEE 
do Conselho, de 3 de Maio de 1989, nomeadamente sem ter sido sujeito à avaliação da sua segurança e da sua eficácia, não 
está abrangido pelo âmbito de aplicação do Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho, de 18 de Junho de 1992, relativo à 
criação de um certificado complementar de protecção para os medicamentos, na versão resultante do Acto relativo às 
condições de adesão da República da Áustria, da República da Finlândia e do Reino da Suécia e às adaptações dos Tratados 
em que se funda a União Europeia, tal como é definido no artigo 2.° deste regulamento, conforme alterado, e não pode ser 
objecto de um certificado complementar de protecção. Endereço eletrônico: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ. 
do?uri=CELEX:62009J0427:PT:NOT. Consulta em: 10.08.2011 
1850
 Processo C-195/09 (Synthon BV v. Merz Pharma GmbH & Co. KgaA): “(...) Pelos fundamentos expostos, o 
Tribunal de Justiça (Segunda Secção) declara: 1) O artigo 2.° do Regulamento (CEE) n.° 1768/92 do Conselho, de 18 de 
Junho de 1992, relativo à criação de um certificado complementar de protecção para os medicamentos, na versão resultante 
do Acto relativo às condições de adesão da República da Áustria, da República da Finlândia e do Reino da Suécia e às 
adaptações dos Tratados em que se funda a União Europeia, deve ser interpretado no sentido de que um produto, como o em 
causa no processo principal, que, como medicamento para uso humano, foi colocado no mercado na Comunidade Europeia 
antes de ter obtido uma autorização de colocação no mercado conforme à Directiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro 
de 1965, relativa à aproximação das disposições legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes às especialidades 
farmacêuticas, conforme alteração pela Directiva 89/341/CEE do Conselho, de 3 de Maio de 1989, nomeadamente sem ter 
sido sujeito à avaliação da sua segurança e da sua eficácia, não está abrangido pelo âmbito de aplicação deste regulamento e 
não pode, por conseguinte, ser objecto de um certificado complementar de protecção. 2). É nulo um certificado 
complementar de protecção concedido a um produto que não é abrangido pelo âmbito de aplicação do Regulamento 
n.° 1768/92, conforme alterado, tal como é definido no artigo 2.° deste último. Endereço eletrônico: http://eur-
lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:62009J0195: PT:NOT. Consulta: 10.08.2011. 
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dossiê técnico para a concessão da AIM). É que, aparentemente, os referidos acórdãos vinculam 
a possibilidade de emissão do certificado complementar à concessão da autorização de 
introdução do medicamento no mercado. 
À primeira vista, de fato, poderá ocorrer alguma confusão e sobreposição de 
tutelas, do ponto de vista econômico. No entanto, os dois acórdãos são totalmente compatíveis 
com o que defendemos. Isto porque, como não houve atraso na colocação do produto 
patenteado no mercado, o titular da patente passou imediatamente a ter a expectativa de obter a 
recuperação do investimento efetuado na demonstração dos requisitos da novidade, atividade e 
industrialidade (suficiência descritiva), bem como das demais despesas inerentes ao procedimento 
administrativo de patenteabilidade. 
Registre-se, ainda, que na União Europeia, se o medicamento houver recebido 
várias autorizações (dosagens, segundo uso, composição, novas indicações terapêuticas etc.), 
valerá a primeira autorização que foi concedida para a patente de base no Estado-Membro 
correspondente (ou em países que façam parte da União Europeia). O cômputo do prazo dá-se a 
partir da concessão da primeira autorização de introdução do medicamento no mercado, mesmo 
em países que não façam parte da União Europeia, mas que integrem o denominado Espaço 
Econômico Europeu, a exemplo da Suíça1851, da Noruega e da Islândia. 
 
d) Medicamentos pediátricos. Relativamente aos medicamentos pediátricos, o 
Regulamento (CE) n.º 1.901/2006, aprovado especialmente para responder à necessidade de 
contar com medicamentos adaptados adequadamente para a população pediátrica (entre zero e 18 
anos), prevê a concessão de uma prorrogação de seis meses do exclusivo outorgado pelo 
certificado complementar de proteção, desde que observados os requisitos previstos no art. 
36.º1852. No entanto, a prorrogação do prazo de vigência do certificado complementar de 
                                                 
1851
 Nesse sentido, a decisão proferida no Processo C-207/03 (Novartis AG University College London  e Institute 
of Microbiology and Epidemiology contra Comptroller-General of Patents, Designs and Trade Marks for the United 
Kingdom); e no processo C-252/03 (Ministre de l'économie contra Millenium Pharmaceuticals Inc.): “Espaço Económico 
Europeu. Medicamentos. Regulamento (CEE) n.° 1768/92. Certificados complementares de protecção. Duração. Cômputo. 
Interpretação do artigo 13.° do regulamento. Primeira autorização de comercialização na Comunidade. Autorizações suíças 
que produzem efeitos automáticos no Liechtenstein. Certificados cuja vigência foi calculada de forma errónea. Rectificação 
pelas autoridades nacionais”. Endereço: http://curia.europa.eu/jurisp/cgi-bin/form.pl?lang=pt&newform=newform&alljur= 
alljur&jurcdj=jurcdj&jurtpi=jurtpi&jurtfp=jurtfp&alldocrec=alldocrec&docj=docj&docor=docor&docop=docoI&Docav=doc
av&docsom=docsom&docinf=docinf&alldocnorec=alldocnorec&docnoj=docnoj&docnoor=docnoor&radtypeord=on&typeor
d=ALL&docnodecision=docnodecision&allcommjo=allcommjo&affint=affint&affclose=affclose&numaff=&ddatefs=&mdat
efs=&ydatefs=&ddatefe=&mdatefe=&ydatefe=&nomusuel=&domaine=&mots=propriedade+intelectual+esgotamento&resm
ax=100&Submit=Pesquisar. Consulta: 19.08.2010. 
1852
 Regulamento n.º 1901/2006: Artigo 36.º “1. Sempre que um pedido nos termos dos artigos 7.º ou 8.º incluir os 
resultados de todos os estudos realizados em conformidade com um plano de investigação pediátrica aprovado, o titular da 
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proteção para medicamentos de uso pediátrico por um período adicional de seis meses1853 só será 
possível se o pedido de aprovação e registro desse medicamento incluir os resultados de todos os 
estudos realizados em conformidade com o plano de investigação pediátrica previsamente 
aprovado.  
 
3.2.3 Brasil 
 
 No Brasil, não existe previsão legal para a concessão de prazo ou prazos 
adicionais de proteção, mesmo para os produtos que necessitem de autorização de introdução no 
mercado, como no caso dos medicamentos. Além de não haver previsão legal sobre a matéria no 
âmbito interno, os tribunais também têm negado a aceitação de certificados complementares 
outorgados no exterior, a exemplo da União Europeia. Assim, mesmo que seja concedido um 
certificado complementar no exterior, ele não é extensível ao Brasil. É como tem se pronunciado 
reiteradamente o Tribunal Regional Federal da 2.ª Região1854. 
                                                                                                                                                        
patente ou do certificado complementar de protecção tem direito a uma prorrogação de seis meses do período referido nos 
n.ºs. 1 e 2 do artigo 13.º do Regulamento (CEE) n.º 1768/92. O primeiro parágrafo é igualmente aplicável nos casos em que a 
conclusão de um plano de investigação pediátrica aprovado não conduzir à autorização de uma indicação pediátrica, mas os 
resultados dos estudos realizados se reflectirem no resumo das características do medicamento e, caso se justifique, no 
folheto informativo do medicamento em questão. 2. A inclusão, na autorização de introdução no mercado, da certificação 
referida no n.º 3 do artigo 28.º serve para efeitos de aplicação do n.º 1 do presente artigo. 3. Sempre que se apliquem os 
procedimentos previstos na Directiva 2001/83/CE, a prorrogação de seis meses do período referido no n.º 1 do presente artigo 
só é concedida se o medicamento estiver autorizado em todos os Estados-Membros. 4. Os n.ºs 1, 2 e 3 são aplicáveis aos 
medicamentos protegidos por certificados complementares de protecção ao abrigo do Regulamento (CEE) n.º 1768/92 ou por 
patentes que confiram direito a certificados complementares de protecção. Não serão aplicáveis a medicamentos 
considerados medicamentos órfãos, nos termos do Regulamento (CE) n.º 141/2000. 5. No caso de um pedido nos termos do 
artigo 8.º que resulte numa autorização de uma nova indicação pediátrica, não se aplicam os n.ºs 1, 2 e 3 se o requerente 
solicitar e obtiver a prorrogação por um ano do período de protecção da comercialização para o medicamento em causa, com 
o fundamento de esta nova indicação pediátrica trazer um benefício clínico significativo relativamente às terapias existentes, 
nos termos do n.º 11 do artigo 14.º do Regulamento (CE) n.º 726/2004 ou do quarto parágrafo do n.º 1 do artigo 10.º da 
Directiva 2001/83/CE.” Sobre os requisitos para a obtenção do acréscimo legal de seis meses, vide Montserrat LÓPEZ-
BELLOSTA e Ana Benetó SANTA CRUZ, “Fomento de la Investigación Pediátrica y Derecho de Prórroga del Certificado 
Complementario de Proteción”, in Cuadernos de Derecho Farmacéutico, n.º 29. Centro de Estudios de Derecho Europeo 
Farmacéutico, Abril-Junio 2009. p. 23 e ss. 
1853
 O certificado complementar, concedido após a caducidade da patente sobre o medicamento de referência, busca 
compensar o novo “tempo perdido” entre a data do depósito do pedido de patente e a data da primeira AIM na União 
Europeia (por vezes, mais de 13-14 anos). 
1854
 Acórdão proferido nos autos da apelação cível n.º 2006.51.01.537945-0, datado de 13.11.2007: “Direito 
comercial. Propriedade industrial. Patente pipeline. Medicamento. Cláusula do tipo Trips-Plus. Não adesão do Brasil. 
Inadequação de sua incorporação por via transversa, através de interpretação sobre patentes pipelines. I - Em se tratando de 
extensão de prazo de vigência da patente originária por força de aplicação de regra do tipo TRIPS-PLUS que admite a 
compensação pela demora de procedimento autorizativo de comercialização de medicamentos, regra essa não incorporada 
pelo direito brasileiro e, aliás, a cuja adesão, em sede internacional, o Brasil tem reiteradamente se oposto, não tem lógica a 
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A 1ª Turma Especializada do referido Tribunal negou, por unanimidade, a 
prorrogação do prazo da patente do medicamento plavix, no julgamento de apelação cível 
apresentada pelo laboratório Sanofi-Aventis. A empresa havia ajuizado a ação na Justiça Federal, 
Seccional do Rio de Janeiro, pedindo a prorrogação da patente pelo mesmo prazo de vigência 
concedida na União Europeia, que vai até fevereiro de 2013. A sentença de primeira instância 
decidiu pela impossibilidade de o Brasil aceitar o prazo adicional previsto na legislação Europeia. 
Segundo entendimento do relator da apelação, a Lei de Propriedade Industrial 
brasileira estabelece que o prazo de validade da patente deve ser contado da data do depósito 
original do produto (no caso do plavix, o registro foi efetuado na França), independentemente de 
eventual prorrogação. Alegou que a Lei de Propriedade Industrial dispõe que o prazo 
remanescente de proteção conferido à patente de revalidação (como é o caso da patente do plavix, 
registrada na França e revalidada no Brasil) é aquele que a empresa possui no país onde foi 
depositado o primeiro pedido, na data do depósito no Brasil. No caso do plavix, entendeu o 
relator que o prazo remanescente da validade da patente na França devia ser contado a partir de 
1996, quando o depósito foi efetuado no INPI, concluindo: “Assim, a eventual prorrogação do 
prazo de proteção conferido às patentes originárias no exterior, após a data do depósito no Brasi, 
não tem o condão de modificar o prazo de proteção estabelecido para as patentes de 
revalidação”1855.  
Também, em outros julgamentos, o referido Tribunal tem considerado que o 
prazo de vigência da revalidação de patente estrangeira no Brasil (a denominada patente pipeline) 
deve ser computado a partir da data do primeiro requerimento de depósito no país estrangeiro. 
Esse entendimento é adotado, independentemente do fato de ter havido abandono ou desistência 
do requerimento da  patente originária, ou ainda de ter ocorrido a substituição parcial do objeto 
desse privilégio pela sistemática da continuation. Um dos julgamentos apreciou a solicitação de 
revalidação no Brasil de patente que foi objeto de continuation, instituto próprio do direito 
patentário norte-americano e que consiste no requerimento de privilégio sobre as modificações 
imprimidas na invenção anteriormente depositada.  
Entendeu o Tribunal que mesmo esta situação não impede que a contagem da 
vigência da pipeline tenha como termo a quo a data do depósito da invenção originária, e não da 
aperfeiçoada. Para o Tribunal, foi aquela primeira data que de fato inovou o estado da técnica e 
                                                                                                                                                        
sua aplicação, por via transversa, seja lá mediante qual raciocínio for. II – Sentença confirmada. Apelação conhecida e não 
provida.” Endereço: http://www2.trf2.gov.br/NXT/gateway.dll?f=templates&fn=default.htm&vid=base_jur:v_juris. Consul-
ta: 03.10. 2011.  
1855
 O Acordão da apelação cível n.º  0524387-77.2005.4.02.5101 (TRF2 2005.51.01.524387-0). Cf. 
http://www.trf2.jus.br/Paginas/Resultado.aspx?Content=4CA46B7382EE606F13660929B39F965E?proc=2005.51.01.524387
-0&andam=1&tipo_consulta=1&mov=3. Consulta: 03.10.2011. 
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que efetivamente ensejou o primeiro requerimento depositado e deferido, nos termos do § 4.º do 
artigo 230 da Lei n.º 9.279/1996, posicionamento este ao qual nos filiamos1856. 
 
                                                 
1856
 Decisão proferida nos autos da ação rescisória n.º 2007.02.01.006831, julgada em março de 2011: “Direito da 
propriedade industrial. Ação rescisória ajuizada com o objetivo de desconstituir acórdão que reformou sentença para deferir a 
correção do prazo de validade de patente por revalidação condicionada, mais conhecida pela expressão anglófona pipeline, de 
modo a corresponder ao mesmo período de proteção deferido à patente originária estadunidense. I – Revela-se desnecessário 
o sobrestamento do julgamento desta rescisória para que se aguarde a prolação de decisão definitiva na Ação Direta de 
Inconstitucionalidade n.º 4.234, tendo em vista que ainda não foi apreciado pela eminente relatora Ministra Carmem Lúcia o 
requerimento cautelar realizado pelo ilustre Procurador-Geral da República naquela ADIn, e tal sobrestamento representaria 
uma postergação ainda maior da efetiva entrega da prestação jurisdicional por este Tribunal na presente ação. II – Em 
obediência à força normativa da Constituição e ao princípio da máxima efetividade da norma constitucional, não se aplica o 
Enunciado n.º 343 da Súmula do Supremo Tribunal Federal a ação rescisória que versa sobre questão relativa ao prazo de 
validade de patente por revalidação condicionada, tendo em vista que o objeto da causa forçosamente envolve a matéria 
referente à constitucionalidade do artigo 230 da Lei n.º 9.279-96. III – Não se verifica a ocorrência da decadência do direito 
do INPI ajuizar a presente ação rescisória, invocada pela ré diante do fato de os embargos infringentes interpostos por aquela 
autarquia federal nos autos da ação originária não terem sido conhecidos, pois, consoante o entendimento consolidado no 
Enunciado n.º 401 da Súmula do Superior Tribunal de Justiça, “o prazo decadencial da ação rescisória só se inicia quando 
não for cabível qualquer recurso do último pronunciamento judicial”, ou seja, no presente caso, após o trânsito em julgado do 
acórdão rescindendo decorrente da decisão de inadmissibilidade do recurso especial posteriormente interposto pelo INPI. IV 
– Ao prever em seu artigo 230 a possibilidade da revalidação de patente estrangeira no Brasil (pipeline), a Lei n.º 9.279-96 
atentou contra o princípio insculpido no inciso XXXVI do artigo 5.º da Constituição, já que uma série de inventos que, sob a 
égide da legislação revogada, encontravam-se em domínio público passaram a ser objeto de proteção intelectual, fato que 
representa violação ao direito adquirido dos nacionais anteriormente consolidado. V – Constatado que o objeto da patente 
revalidada trata-se de medicamento, o julgador não deve ignorar tal aspecto, mostrando-se neutro quanto à aplicação da 
Constituição e quanto às conseqüências sociais da sua decisão, nem pode submeter o seu convencimento unicamente às 
diretrizes da política adotada pelo Poder Executivo para área de saúde; tendo em vista que tal questão é sabidamente 
caracterizada pelo cruzamento simultâneo dos interesses público e privado, bem como diz respeito a direito social 
expressamente assegurado na Carta Magna (artigos 6.º e 196). VI – Por respeito à ideia conceitual do instituto da patente 
acolhida pela legislação brasileira, o prazo de vigência da revalidação de patente estrangeira no Brasil (pipeline) deve ser 
computado a partir da data do primeiro requerimento de depósito no país estrangeiro, independentemente do fato de ter 
havido abandono, desistência do requerimento da patente originaria ou ter ocorrido a substituição parcial do objeto desse 
privilégio pela sistemática da continuation. VII - A constatação de que a patente revalidada no Brasil foi objeto de 
requerimento de continuation, instituto próprio do direito patentário estadunidense e que consiste no requerimento de 
privilégio sobre as modificações imprimidas à invenção anteriormente depositada, não impede que a contagem da vigência da 
pipeline ainda tenha como termo a quo a data do depósito da invenção originária, e não da aperfeiçoada, já que foi aquela que 
de fato inovou o estado da técnica e que efetivamente ensejou o primeiro requerimento depositado e deferido, nos termos do 
§ 4.º do artigo 230 da Lei n.º 9.279-96. (...) VI - Recursos providos. O primeiro, para revogar a liminar e extinguir o feito 
cautelar; e o segundo, para indeferir o ingresso da empresa EMS S/A e da empresa EMS Sigma Farma Ltda face à ausência 
de interesse jurídico.” Cf.: http://www2.trf2.gov.br/NXT/gateway.dll?f=templates&fn=default.htm&vid=base_jur:v_juris. 
Consulta: 03.10.2011. Vide, também, do mesmo Tribunal, a decisão proferida no agravo de instrumento n.º 
2010.02.01.012489-6, de 30.11.2010 (http://www2.trf2.gov.br/NXT/gateway.dll?f=templates&fn=default.htm&vid= 
base_jur:v_juris). 
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3.3 Combinação de ingredientes ativos nas hipóteses de apenas um deles na 
patente de base 
Como já abordado, o art. 3.º do Regulamento (CE) n.º 469/09, que trata da 
consolidação do regime relativo ao certificado complementar para medicamentos de uso 
humano, estabelece as condições conducentes à obtenção desse certificado, nos seguintes termos: 
a) o produto1857 deve estar protegido por uma patente de base em vigor; b) o produto deve ter 
obtido, enquanto medicamento, uma autorização válida de introdução no mercado, nos termos 
do disposto na Diretiva n.º 2001/83/CE ou na Diretiva n.º 2001/82/CE, conforme o caso; c) o 
produto não deve ter sido já objeto de um certificado; d) a autorização referida na alínea b) deve 
ser a primeira de introdução do produto no mercado, como medicamento. 
  A concessão do certificado complementar está intimamente ligada à primeira 
AIM do medicamento no Espaço Econômico Europeu, o qual é definido pelo ingrediente ativo 
ou combinação de ingredientes ativos1858. A interpretação da citada alínea a) do art. 3.º tem 
originado alguma divergência jurisprudencial nos Estados-Membros da União Europeia. Isso 
ocorre sobretudo quando o certificado se refere a uma combinação de ingredientes ativos, em 
que a patente de base não reivindica (nem descreve) expressamente essa combinação, mas apenas 
um desses ingredientes ativos. Questiona-se, por exemplo, se um certificado relativo a uma 
combinação de ingredientes ativos A+B pode ser outorgado quando a patente de base se refere a 
apenas a A ou apenas a B. Existem duas correntes jurídicas que vêm divergindo no âmbito dos 
Estados-Membros da União Europeia sobre esta questão, a saber: 
   
a) Infringement test (teste da infração). Segundo a primeira corrente, a combinação 
de ingredientes ativos A+B estaria protegida pela patente de base relativa a A, porque essa 
patente seria violada pela combinação de A+B. Pressupõe-se que, caso um terceiro viesse a 
utilizar os ingredientes A e B, o alcance da proteção da patente os atingiria, ainda que por via da 
teoria dos meios equivalentes. Já a adjunção do elemento B ao A, no sentido de formar uma 
                                                 
1857
 Para esse efeito, “produto” deve ser entendido como abrangendo os ingredientes ativos, os sais, os ésteres, os 
isómeros, as misturas de isómeros, as diferentes formas farmacêuticas orais de libertação, desde que não difiram 
significativamente em propriedades relacionadas com a segurança ou a eficácia, e não apenas o ingrediente ativo. É também 
assim nos EUA. O Patent Act se refere ao ingrediente ativo: 35 U.S.C. § 156, respeitante ao Patent Term Restoration, 
introduzido em 1984, através do mais conhecido Hatch-Waxman Act. No Japão, a lei de patentes não se refere ao ingrediente 
ativo. Lá a solução é diferente, visto que as dosagens e a estrutura do medicamento são abrangidos no conceito de produto. 
Cf. Nari LEE, “Patent Term Extension in Japan in Light of the Pacific Capsule Decision”, in IIC, 2011. p. 448. 
1858
 Decisão do Tribunal de Justiça da União Europeia (proc. C-431/04), no caso Massachusetts Institute of 
Technology (M.I.T.) v. Deustsches Patentamt.. Íntegra da decisão em: http://eur-lex.europa.eu/Lex UriServ/LexUriServ 
do?uri=CELEX:62004J0431:EN:HTML. Consulta: 17.08.2011. 
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combinação ou uma agregação, seria considerada como uma solução técnica equivalente aos 
olhos do perito na especialidade. Portanto, de acordo com esse enfoque, o certificado 
complementar relativo a A+B pode ser concedido com base numa patente deferida para A. 
 
  b)  Disclosure test (teste da divulgação). Para a segunda corrente, o certificado 
complementar para uma combinação de ingredientes ativos A + B somente pode ser concedido 
quando essa combinação (A + B) for divulgada, literal e expressamente, e reivindicada na patente 
de base. Portanto, nessa outra perspectiva, o certificado complementar relativo a A+B não pode 
ser concedido com base numa patente deferida para A1859. Na verdade, os medicamentos 
comercializados, especialmente para debelar patologias complexas, consistem frequentemente em 
combinações multiterapêuticas de princípios ativos. Essas combinações podem ser administradas 
aos pacientes através de uma preparação única. Por exemplo, no caso das vacinas, estas são, não 
raras vezes, desenvolvidas sob a forma de vacinas multivalentes. 
  Em nosso entendimento, o fato de a combinação de ingredientes ativos 
poder resultar na violação da patente de base - em sede de ação de infração dessa patente de base 
- não gera a possibilidade de se obter um certificado que venha a proteger os dois ingredientes 
ativos. Assim, o conceito de “produto” deve ser interpretado restritivamente, de modo a 
significar apenas o ingrediente ativo (e não, por exemplo, os diferentes sais, ésteres, isómeros ou 
misturas de isómeros)1860 reivindicado. Busca-se proteger com o certificado complementar de 
proteção o ingrediente ativo (ou a combinação destes) e não um medicamento ou, por exemplo, 
                                                 
 
1859
 Acórdão da Cour d’appel de Paris, de 06.11.2009, no caso Daiichi Sankyo Company Limited vinstitut 
National de la Propriété Industrielle, proc. n.º 09/06530; o caso Takeda Chemical Industries Ltd's SPC Applications; também 
a decisão do Patents Court britânico, de 31.07.2008, no caso Gilead Sciences, Inc. v. The Comptroller of Patents; e no caso 
Yeda Research and Development company Ltd c. The Comptroller General of Patents, de 12.07.2010; decisão do Intellectual 
Property Office, de 24.09.2010, no caso que Unviersity of Queensland and CLS Limited c. The Comptroller of Patents, proc. 
BL 0/335/10. As referidas decisões foram extraídas do seguinte endereço eletrônico: http://thespcblog2.blogspot.com/. 
Consulta em: 17.08.2011. Na doutrina, no mesmo sentido, entendem Lionel BENTLY e Brad SHERMAN, Intellectual 
Property Law … op. cit. p. 604. Os casos Medeva e Gergetown (processos C-322/10 e C-422/10, respetivamente) foram 
apensados pelo TJUE, tendo esse Tribunal assim se pronunciado em 24 de novembro de 2011: “O artigo 3.°, alínea b), do 
Regulamento n.° 469/2009 deve ser interpretado no sentido de que, sob reserva de que as outras condições previstas nesse 
artigo sejam igualmente preenchidas, ele não se opõe a que as autoridades competentes em matéria de propriedade industrial 
de um Estado-Membro concedam um CCP para um princípio activo que figura no texto das reivindicações da patente de base 
invocada, quando o medicamento cuja AIM é apresentada em apoio do pedido de CCP compreende, não apenas esse 
princípio activo, mas igualmente outros princípios activos”. Na perspectiva do Tribunal de Justiça, se o titular da patente 
pode, durante o período de validade desta, opor-se, invocando a sua patente, a qualquer utilização ou a certas utilizações do 
seu produto sob a forma de um medicamento, que consiste nesse produto ou que contém o certificado complementar de 
proteção concedido para esse mesmo produto, terá os mesmos direitos para qualquer utilização do produto, como 
medicamento, que tenha sido autorizada antes de o certificado expirar. 
1860
 Nesse sentido, a decisão da High Court of Justice Chancery Division Patents Court Ch D (Patents Ct), no caso 
Yussum Research & Development Company of the Hebrew University of Jerusalem v. Comptroller-General of Patents.  
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uma composição farmacêutica. Se assim o fosse, haveria a manutenção da proteção ao produto 
que foi objeto de AIM (a extensão da patente relativa ao produto que foi objeto de AIM).  
  Se a patente de base reivindica expressamente uma combinação de dois 
ingredientes e se a AIM é conferida também para esses dois ingredientes ativos, não é possível 
recusar a concessão de um certificado complementar de proteção1861. E de nada vale objetar 
dizendo que o requerente da patente não poderá prever que, por exemplo, dez ou onze anos após 
o depósito do pedido de patente, apenas obteve AIM para um medicamento contendo apenas um 
dos ingredientes ativos expressamente reivindicados.  
  Noutra perspetiva, a emissão de uma AIM para uma combinação de 
ingredientes ativos não significa o mesmo que a emissão de outra AIM para apenas um dos 
ingredientes, ainda que ambos estejam expressamente reivindicados no pedido de patente. Tal 
interpretação geraria uma incerteza insanável acerca da identificação dos produtos que tivessem 
sido objeto de AIM. Mas essa incerteza tem que ser evitada, pois apenas um certificado 
complementar de proteção (e um período de proteção)  poderá ser outorgado relativamente a um 
produto, independentemente dos usos terapêuticos que ele possa revelar. E esse produto só pode 
ser aquele que se beneficiou de uma AIM. 
 
  Outro ponto que merece uma análise diz respeito ao âmbito de proteção da 
patente de base. Convém, desde logo, frisar que este não deve constituir o critério de decisão do 
objeto da proteção do certificado complementar, pois a concessão deste último está na 
reivindicação do ingrediente ativo quando do pedido de patente. O importante não é saber se a 
composição reivindicada na patente de base foi contrafeita por ato de terceiro não autorizado. Na 
verdade, importa saber se essa combinação é protegida pela patente de base, ou ainda saber qual é 
o ingrediente reivindicado (ou quais são os ingredientes especificamente reivindicados). Portanto, 
não é relevante indagar sobre os seus efeitos ou funções técnicas como forma de impedir a 
atividade merceológica de terceiros não autorizados pelo titular do certificado complementar. Por 
isso, o uso terapêutico desse ingrediente não é abrangido pelo conceito de “produto”.  
  Assim, nem tudo o que infringe a patente pode ser protegido, como tal, por 
via de um certificado complementar de proteção, ainda que esse produto tenha êxito na obtenção 
de uma AIM. Porém, se alguma (ou algumas) reivindicação incluir uma combinação de dois ou 
                                                 
1861
 Decisão do BGH alemão, no caso X ZB 1/08. O tribunal decidiu que, se a patente de base tutela uma 
combinação de ingredientes ativos, deverá ser recusada a concessão de certificado complementar de proteção, se a AIM for 
relativa apenas a um ingrediente ativo. Cf. Roland BÖHLER, Supplementary Protection Certificates - Recent European Case 
Law, in http://www.eplawpatentblog.com/2010/May/Young EPLAWP2010Boehler-Gundt.pdf. Cf. Também: http://www.ch 
emanager-online.com/en/topics/pharma-biotech-processing/evolution-inventions. Consulta: 26.03.2011. 
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mais ingredientes ativos, então estará aberta a porta para a emissão de um certificado 
complementar relativo a essa combinação1862. Como se observa, a emissão de um certificado 
complementar de proteção deverá ter como base um sistema transparente e simples, facilmente 
aplicável pelas entidades administrativas competentes. Por tal razão, a análise do alcance da 
proteção, em caso de violação da patente de base, não poderá ser realizada pela via da purposive 
construction de origem britânica nem pelo caminho da teoria dos meios equivalentes (de origem 
norte-americana e aceita na jurisprudência dos países da Europa continental, bem como no 
Brasil). 
  A extensão da patente por via do certificado complementar não visa a 
estender o exclusivo a substâncias que não foram reivindicadas e descritas no pedido de patente. 
É que essas substâncias foram apenas objeto de posterior AIM na sequência da realização de 
ensaios farmacológicos, pré-clínicos e clínicos. Se assim fosse, o titular da patente de um 
ingrediente ativo comercializado ao amparo de uma AIM poderia, anos mais tarde, requerer e 
obter outra AIM referente à combinação desse ingrediente com outro, após o que peticionaria 
um certificado complementar para proteger essa combinação.  
  Se, além de tudo o que foi exposto, se quisesse realizar um teste fundado na 
intenção subjetiva do requerente da proteção patenteária, dificilmente emergirá dele uma intenção 
de, no momento do pedido de patente, equacionar a utilização terapêutica combinada de 
ingredientes ativos, nos casos em que apenas reivindica um (ou alguns deles).  
 
3.4 Proteção dos dados no quadro geral dos segredos de negócios 
 
Também não se deve confundir a proteção dos dados com o regime dos segredos 
de negócios. O primeiro ponto de diferença a se destacar está no lapso temporal: enquanto na 
proteção dos dados, há um limite temporal préestabelecido (pelo menos em determinados 
ordenamentos jurídicos, a exemplo dos Estados Unidos, da União Europeia e do Brasil1863); já na 
proteção dos segredos de negócios, esse limite temporal se mantém enquanto os dados 
permanecerem secretos1864. A condição inaludível para que se mantenha a proteção dos segredos 
                                                 
1862
 Não é, por isso, necessário que esse ingrediente ativo seja expressamente mencionado na descrição. 
1863
 No Brasil, esse limite temporal apenas está estabelecido para os produtos veterinários. 
1864
 Sobre a diferença entre segredos de negócios e patente, vide Roger D. BLAIR e Thomas F. COTTER, 
Intellectual Property. Economic and Legal Dimensions of Rights and Remedies. United States of America: Cambridge 
University Press, 2005. p. 223 a 226; Jayashree WATAL,  Intellectual Property … op. cit. p. 190 e 191; e Trevor M. COOK. 
The Protection of … op. cit. p. 4 e 5. 
 614 
 
  
de negócios consiste em sua não divulgação1865. Por sua vez, o prazo de proteção dos dados 
farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos confidenciais de novas entidades químicas 
apresentados perante as autoridades regulatórias para o registro de medicamentos de referência 
(embora o Acordo TRIPS tenha restado silente), não pode ser mantido por tempo 
indeterminado. 
Outra diferença reside no fato de que o regime de segredos de negócios tutela a 
divulgação das informações por terceiros, bem como a correspondente aquisição. Portanto, os 
dados devem ser protegidos quando são objeto de utilização pelas próprias entidades sanitárias 
competentes. Estas se limitam a usá-los para avaliar a segurança e a eficácia de um medicamento 
genérico cuja AIM lhe compete verificar1866. De igual modo, a informação protegida pelas normas 
que tutelam os segredos de negócios não a condicionam à apresentação de nenhuma autoridade 
estatal. No caso dos dados  farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos confidenciais de 
novas entidades químicas, estes precisam ser apresentados obrigatoriamente perante as 
autoridades regulatórias. 
No caso dos segredos de negócios, o titular da informação não pode impedir sua 
divulgação ou seu uso por parte de terceiros, salvo unicamente se este terceiro houver adquirido a 
informação que pretende divulgar por meio de práticas comerciais desonestas. Por sua vez, as 
empresas que detêm os dados farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos protegidos, 
encontram-se em condições legais de excluir qualquer terceiro de usar esses dados (direta ou 
indiretamente, ou por meio da autoridade sanitária competente). Tal exclusão revela-se com mais 
ênfase, se esse acesso resultar no uso comercial desleal, indo contra o propósito central da 
normativa de proteção de tais dados ou informações, ou seja, promover a introdução no mercado 
                                                 
1865
 Anota  Jayashree WATAL,  Intellectual Property … op. cit. p. 188: “A trade secret is generally information 
recognized to be valuable to  competitors, not generalyy know in the trade, acquired at some expense effort by its owner who 
makes reasonable efforts to keep it secret”. Em sentido próximo, Jonathan PUTNAM, “The Law and Economics of 
International Intellectual Property: A Primer”, in Frontiers of Economics and Globalization. Hamid Beladi e E. Kwan Choi 
(org.). New York: Elsevier B.V.; 2008. p. 60 e 61. 
1866
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 42. Registra Jorge Patrício PAÚL, 
“Concorrência Desleal e ...” op. cit. p. 152, ao tecer comentários sobre o art. 39.º do Acordo TRIPS: “Nos termos deste 
preceito, a obrigação de proteger as informações não divulgadas deve ser satisfeita através das medidas que asseguram uma 
protecção efectiva contra a concorrência desleal. Esta obrigação, assumida pelo Estado português ao ratificar o referido 
Acordo, estará, assim, satisfeita através da proteção contida na alínea i) do artigo 260.º do actual CPI. Entendemos, portanto, 
que a violação dos segredos da indústria ou comércio sancionada na alínea i) do artigo 260.º do CPI, só se verifica quando tal 
violação configurar um acto de concorrência. (...) É, designadamente, o que ocorre com a ilícita utilização ou divulgação de 
segredos que hajam sido licitamente adquiridos. A ilicitude desses actos resultará, essencialmente, da sua contrariedade às 
normas e usos honestos. Será, basicamente, à luz deste critério que se concluirá se é ou não reprovável que um concorrente 
utilize ou divulgue segredos de outrem, de que licitamente se apropriou. Concluímos, assim, que a tutela dos segredos  da 
indústria ou comércio de outrem, contida na alínea i) do artigo 260.º do CPI, configura uma modalidade de concorrência 
desleal, cuja verificação dos pressupostos gerais referidos no proémio do artigo 260.º.”  
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de novos produtos farmacêuticos. No entanto, o titular da patente não pode inibir um terceiro de 
produzir e usar os seus próprios dados1867. 
Por fim, há que mencionar uma última diferença. É que, na proteção dos dados, 
conforme disposto no n.º 3 do art. 39.º do Acordo TRIPS, mister se faz que a produção desses 
dados tenha demandado um “esforço considerável”. Já no campo dos segredos de negócios, esse 
tipo de exigência é totalmente irrelevante e indiferente1868. 
 
3.5 Licença compulsória e proteção de dados 
 
Indagamos, ainda, como fica a situação da empresa farmacêutica que detém os 
referidos dados, se e quando for necessário emitir licença compulsória motivada por emergência 
nacional. É que a legislação aplicável a essas eventualidades, designadamente o Acordos TRIPS, a 
Declaração de Doha e a Decisão do Conselho da OMC, não abordam tal problemática. A 
importância do tema se revela na medida em que, se for concedida uma licença compulsória sem 
a expressa previsão da possibilidade de utilização dos dados farmacológicos, toxicológicos, pré-
clínicos e clínicos nos países em que estes estão protegidos, a licença terminaria por ser retardada 
ou mesmo inviabilizada. Isso aconteceria em razão da necessidade de realização dos estudos 
específicos, para a demonstração da segurança, da eficácia e da qualidade das substâncias ativas, 
no sentido de instruírem o requerimento da AIM1869. 
As implicações de tais obrigações são bastante significativas e podem atrasar a 
introdução de produtos genéricos no mercado, mesmo que tenham sido expedidas licenças 
obrigatórias. Em razão da proteção exclusiva de dados, caso se conceda uma licença obrigatória 
para importar um medicamento genérico, a empresa importadora do mediamento para esse país 
beneficiado com a licença, ou as autoridades sanitárias, podem ver-se obrigadas a gerar seus 
próprios dados, são necessários à autorização sanitária (registro)1870, em razão da 
                                                 
1867
 Cf. Carlos O. MITELMAN e Daniel R. ZUCCHERINO, Protección Jurídica ... op. cit. p. 150. 
1868
 Cf. Carlos O. MITELMAN e Daniel R. ZUCCHERINO, Protección Jurídica ... op. cit. p. 150. 
1869
 Acerca da proteção de dados e da viabilidade da utilização da licença compusória, registra Francisco ROSSI, 
“Tratados de Libre Comercio ...” op. cit. p. 233, que “es importante hacer nota el riesgo implícito que esta modalidad de 
protección presenta para las licencias obligatorias. En la gran mayoría de los países, el registro de todos los medicamentos es 
obligatorio; este registro es expedido para cada fabricante o comercializador. Como qualquier otro, un medicamento 
fabricado o importado bajo una licencia obligatoria requerirá registro. Aunque una licencia obligatoria autorice importar o 
producir un medicamento, no autoriza su registro, y si la nueva entidad química goza de exclusividad como resultado de esta 
previsión, el producto no prodrá ser comercializado”.  
1870
 Cf. Carlos M. CORREA, “Aplicación de la Decisión del Consejo General de la OMC Respecto al Párrafo 6.º de 
la Declararión de Doha sobre el Acuerdo ADIPIC y la Salud Pública”, in Propriedad Intelectual y Medicamentos. Carlos M. 
Correa e Sandra C. Negro (orgs.). Argentina: Editorial IBDEF, 2010. p. 186. 
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indispensabilidade de administrar medicamentos seguros e eficazes aos pacientes desse país. Ora, 
isso pode constituir um enorme obstáculo para a aplicação da Decisão de Doha e erigir-se como 
uma barreira quase intransponível para a execução de uma licença obrigatória. Nesse contexto, o 
próprio governo do Estado da importação dos medicamentos poderia usar a matéria patenteável, 
mas não poderia obter a aprovação de uso pela autoridade sanitária regulatória1871. 
Assim, como solução para eventuais impasses, os  países interessados em utilizar a 
Decisão do Conselho como importadores ou como exportadores deverão prever mecanismos, 
incluindo a criação de exceções específicas para superar essas restrições. Nesses casos, da mesma 
forma que o Estado está obrigado a assumir o pagamento de royalties para a utilização da patente 
protegida, deverá existir também um mecanismo que proteja a indústria que obteve (a alto custo) 
os dados de prova. Assim, os países podem criar mecanismos específicos em suas legislações para 
superar  esta problemática. Tais instrumentos serviriam também para evitar a duplicação dos 
testes em animais e humanos, a exemplo da legislação brasileira, que dispõe sobre a proteção de 
informação não divulgada submetida para aprovação da comercialização de produtos 
farmacêuticos de uso veterinário, fertilizantes, agrotóxicos, seus componentes e afins. Nesse 
sentido os arts 5.º, 6.º e art. 7.° da Lei n.º 10.603/2002 preveem a possibilidade de utilização dos 
dados em situações tais, como medida excepcional, mediante o pagamento de uma 
remuneração.1872 
                                                 
1871
 Cf. Carlos M. CORREA, “Aplicación de la Decisión del Consejo General de ...” op. cit. p. 186. 
1872
 Lei n.º 10.603/2002: “Art. 5o Durante os prazos determinados no art. 4o, as informações definidas no art. 1o 
somente poderão ser utilizadas pela autoridade competente para instruir ou justificar concessão de registro de terceiros 
mediante prévia autorização do detentor do registro. Art. 6o Aquele que apresentar à autoridade competente as informações 
objeto de proteção na forma desta Lei poderá, a qualquer tempo, autorizar seu uso para ou por terceiros. Art. 7o Durante os 
prazos de proteção, as autoridades competentes poderão utilizar, a pedido de terceiros, de forma compulsória, as informações 
de que tratam os arts. 1o e 2o para a concessão do registro de produto a terceiros, desde que decorridos dois anos da concessão 
do registro sem que tenha o produto sido comercializado no Brasil.  § 1o O pedido de utilização compulsória deverá ser 
apresentado à autoridade competente pelo registro mediante indicação, pelo requerente do pedido, das condições oferecidas. 
§ 2o Será considerada aceita a proposta nas condições oferecidas se, apresentado o pedido e intimado o detentor do registro, 
deixar ele de apresentar manifestação no prazo de sessenta dias da intimação. § 3o Não havendo acordo entre o detentor do 
registro e o requerente do pedido quanto à remuneração adequada, a autoridade competente submeterá a questão a 
arbitramento. § 4o O pedido, incluindo o arbitramento da remuneração, será decidido por comissão composta por 
representantes dos órgãos responsáveis pelas áreas de agricultura, saúde, meio ambiente, propriedade intelectual, política 
industrial e defesa da concorrência. § 5o No arbitramento da remuneração, poderão ser realizadas as necessárias diligências, 
considerando as circunstâncias de cada caso, levando-se em conta, obrigatoriamente, o valor econômico das informações, 
podendo a comissão ouvir especialistas não integrantes dos quadros das instituições que a compõem. § 6o O quórum para a 
deliberação e o funcionamento da comissão serão definidos em regulamento. § 7o Instruído o processo, a comissão emitirá 
parecer em trinta dias, intimando as partes para se manifestarem no prazo comum de trinta dias. § 8o Decorrido o prazo 
fixado no § 7o, mesmo que não apresentadas as manifestações, o processo será decidido, encerrando-se a instância 
administrativa.”.  
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Assim, para garantir o pleno funcionamento da licença compulsória (emitida no 
Estado da importação dos medicamentos) relativa à patente do medicamento de referência, esta 
deverá ser acompanhada de uma outra licença obrigatória de utilização dos dados, devidamente 
remunerada. Com essa medida, a autoridade do medicamento poderá emitir a AIM em favor do 
beneficiário da licença obrigatória com base no dossiê anteriormente apresentado pelo titular da 
AIM atinente ao medicamento de referência1873. Ou então, deverá ser acompanhada da mesma 
licença compulsória (emitida no Estado da importação) suscetível de abranger a utilizaçao dos 
dados constantes do dossiê clínico submetido às autoridades sanitárias no Estado da exportação 
dos medicamentos. Observe-se que o importador dos medicamentos (empresa de medicamentos 
genéricos ou laborátorio estadual) não irá fabricar um medicamento genérico, mas, sim, fabricar e 
comercializar exatamente o mesmo produto cuja composição já tenha sido aprovada no Estado 
da exportação1874.  
Em todo o caso, a compensação do titular da patente em razão da emissão da 
licença obrigatória deverá abranger a utilização (não autorizada) dos dados em questão, já que a 
empresa de medicamentos genéricos (no Estado da importação) irá ser beneficiada por tais 
informações. Portanto, essa empresa não precisa gerar tais informações e apresenta-las à 
autoridade sanitária competente desse Estado. 
 
4. Abrangência e aplicação da proteção de dados 
 
Na União Europeia e em Portugal, a proteção de dados abrange os dados 
farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos submetidos à autoridade sanitária 
competente. Esses dados envolvem não só uma nova substância, mas também os novos usos 
terapêuticos de substâncias já conhecidas, as novas dosagens da substância ativa, os 
polimorfos1875, as formas farmacêuticas injetáveis de liberação controlada e outros casos em que 
seja exigida sua apresentação. Nessa última hipótese, citam-se, por exemplo, novas vias de 
administração e de libertação não oral, alterações das substâncias ativas, associações de 
substâncias ativas presentes em medicamentos autorizados e que ainda não tenham sido 
                                                 
 
1873
  Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 211. 
 
1874
 Nesse sentido, Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Patent Rights, 3.ª ed. … op. cit. p. 497. 
Salienta, no entanto, que a situação é diferente nos casos em que a patente apenas abrange uma das substâncias ativas de  um 
complexo de substâncias ativas. Nessa eventualidade, o fabrico do medicamento genérico (no Estado da importação) carece 
da emissão de uma autorização de introdução no mercado. 
1875
 J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 28, 33, 36 e 37. 
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associados para fins terapêuticos. Todas essas situações estão previstas no art. 21.º1876 do 
Decreto-Lei n.º 176/2006 e na letra b do art. 10.º1877 da Diretiva n.º 2001/83/CE, com redação 
da Diretiva n.º 2004/27/CE. 
Essa interpretação se coaduna com o disposto no n.º 3 do art. 10.º1878 da Diretiva 
n.º 2001/83/CE, com redação da Diretiva n.º 2004/27/CE, no n.º 5 do art. 19.º1879 do Decreto-
Lei n.º 176/2006 e no n.º 3 do art. 3.º e no n.º 1 do art. 13.º do Regulamento (CE) n.º 726/2004, 
bem como com a jurisprudência do TJUE (antigo TJCE). Cita-se, por exemplo, no Proc. C-
106/01, de 29 de abril de 2004 (Novartis), que tratou da utilização dos dados do medicamento de 
referência (1.ª autorização) para aprovação de medicamento essencialmente similar com base 
nesses dados1880. 
                                                 
1876
 Decreto-Lei n.º 176/2006: “Artigo 21.º Nova associação fixa. Sempre que o medicamento contiver substâncias 
activas presentes em medicamentos autorizados mas que ainda não tenham sido associadas para fins terapêuticos, têm de ser 
fornecidos os resultados dos novos ensaios pré-clínicos ou clínicos relativos à associação, mas não as referências científicas a 
cada uma das substâncias activas.” 
1877Diretiva n.º 2004/27/CE: “Artigo 10.º-B. No caso de medicamentos que contenham substâncias activas 
presentes na composição de medicamentos autorizados, mas que ainda não tenham sido associadas para fins terapêuticos, 
devem ser fornecidos os resultados dos novos ensaios pré-clínicos ou clínicos relativos à associação, em conformidade com a 
alínea i) do n.º 3 do artigo 8.º, embora não seja necessário fornecer as referências científicas de cada uma das substâncias 
activas.” 
1878
 Diretiva n.º 2004/27/CE: “(...) 3. Nos casos em que o medicamento não esteja abrangido pela definição de 
medicamento genérico da alínea b) do n.º 2, ou em que a bioequivalência não possa ser demonstrada através de estudos de 
biodisponibilidade, ou no caso de alterações da ou das substâncias activas, das indicações terapêuticas, da dosagem, da forma 
farmacêutica ou da via de administração relativamente às do medicamento de referência, os resultados dos ensaios pré-
clínicos ou clínicos adequados devem ser apresentados.” 
1879
 Decreto-Lei n.º 176/2006: “Artigo 19.º Ensaios: (...) 5 - Os resultados dos ensaios pré-clínicos ou clínicos 
adequados têm de ser apresentados sempre que um dos seguintes casos se verifique: a) O medicamento não está abrangido 
pelo disposto no número anterior; b) A bioequivalência não pode ser demonstrada através de estudos de biodisponibilidade; 
c) O medicamento apresenta, relativamente ao medicamento de referência, alterações da ou das substâncias activas, das 
indicações terapêuticas, da dosagem, da forma farmacêutica ou da via de administração. (...)” 
1880
 Acórdão proferido no Proc. C-106/01: “(...) Pelos fundamentos expostos, O Tribunal de Justiça (Sexta Secção), 
pronunciando-se sobre as questões que lhe foram submetidas pela Court of Appeal (England &Wales) (Civil Division), por 
despacho de 22 de Fevereiro de 2001, declara: 1) Não se pode considerar que determinados produtos são essencialmente 
similares para efeitos da aplicação do artigo 4.°, terceiro parágrafo, ponto 8, alínea a), i) ou iii), da Directiva 65/65/CEE do 
Conselho, de 26 de Janeiro de 1965, relativa à aproximação das disposições legislativas, regulamentares e administrativas 
respeitantes às especialidades farmacêuticas, na versão resultante das Directivas 8 7/2 l/CEE do Conselho, de 22 de 
Dezembro de 1986, 89/341/CEE do Conselho, de 3 de Maio de 1989, e 93/39/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993, se 
esses produtos não forem bioequivalentes. 2) No âmbito do procedimento previsto no artigo 4.°, terceiro parágrafo, ponto 8, 
alínea a), i) ou iii), da Directiva 65/65 alterada, há que ter em conta, para efeitos da determinação da forma farmacêutica de 
um medicamento, a forma sob a qual este é apresentado e administrado, incluindo a forma física. Neste âmbito, deve 
considerar-se que medicamentos como os que estão em causa no processo principal, que se apresentam sob a forma de uma 
solução destinada a ser diluída numa bebida a administrar ao doente e que, quando diluídos, formam, respectivamente, uma 
macroemulsão, uma microemulsão e uma nanodispersão, têm a mesma forma farmacêutica, na condição de as diferenças 
quanto à forma de administração não se mostrarem significativas do ponto de vista científico. 3) A cláusula de salvaguarda, 
ou seja, o procedimento abreviado combinado previsto no artigo 4.°, terceiro parágrafo, ponto 8, alínea a), último parágrafo, 
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Assim, pode-se dizer que todas essas situações são “candidatas positivas” ao 
direito sui generis de propriedade intelectual, no que diz respeito à proteção de dados1881, à exceção, 
no direito comunitário e português, das mesmas substâncias ativas que são apresentadas sob a 
forma de microemulsão, macroemulsão ou de nanodispersão. Isto porque as empresas de 
medicamentos genéricos ou similares não são, nestes casos, obrigadas a realizar os ensaios 
farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos ou clínicos. Portanto, ficam livres para peticionar a 
aprovação e registro  dessas formas da mesma substância, após o decurso de prazo de oito anos 
relativo aos dados comunicados às autoridades portuguesa e europeia do medicamento pelo 
titular da AIM do medicamento de referência. 
Nos Estados Unidos, existe um tratamento diferenciado entre as novas entidades 
químicas (new quimical entities) e as novas indicações terapêuticas de substâncias ativas já aprovadas, 
sendo ambas passíveis de proteção pelo prazo de cinco e três anos, respectivamente. Já no Brasil, 
a legislação não prevê qualquer proteção. A jurisprudência, por seu turno, tem sinalizado no 
sentido da não proteção (até para as novas entidade), como será demonstrado a seguir. 
 
 
 
 
                                                                                                                                                        
da Directiva 65/65 alterada, é aplicável aos pedidos de autorização de introdução no mercado apresentados ao abrigo do 
ponto 8, alínea a), i) ou iii), desta disposição. Pode ser apresentado um pedido de autorização de introdução no mercado de 
um medicamento ao abrigo da cláusula de salvaguarda, por referência a um medicamento autorizado, desde que o 
medicamento para o qual é pedida a autorização de introdução no mercado seja essencialmente similar ao medicamento 
autorizado, com excepção, se for o caso, de uma ou várias das diferenças indicadas na cláusula de salvaguarda. 4) Ao 
examinar um pedido de autorização de introdução no mercado de um novo produto C, apresentado nos termos do artigo 4.°, 
terceiro parágrafo, ponto 8, alínea a), iii), da Directiva 65/65 alterada, por referência a um produto A autorizado há mais de 
seis ou dez anos, a autoridade competente de um Estado-Membro pode, tendo em vista a concessão da autorização de 
introdução no mercado, fazer referência, sem o consentimento do responsável pela introdução no mercado, a dados 
apresentados para um produto B autorizado durante os seis ou dez últimos anos, ao abrigo do procedimento abreviado 
combinado previsto no artigo 4.°, terceiro parágrafo, ponto 8, alínea a), da Directiva 65/65 alterada, por referência ao produto 
A, quando os referidos dados consistem em testes clínicos fornecidos para demonstrar que o produto B é seguro, apesar da 
sua maior biodisponibilidade relativamente ao produto A quando administrado segundo a mesma dosagem. 5) Ao examinar 
dois pedidos combinados de autorização de introdução no mercado dos produtos B e C, apresentados nos termos do artigo 
4.°, terceiro parágrafo, ponto 8, alínea a), último parágrafo, da Directiva 65/65 alterada, e fazendo referência a um produto A, 
a autoridade competente do Estado-Membro não viola o princípio geral da não discriminação pelo facto de exigir dados 
clínicos completos relativos à biodisponibilidade para o produto B como condição de concessão da autorização de introdução 
no mercado, mas, tendo examinado os dados apresentados para o produto B, não exigir os mesmos dados para o produto C.” 
Endereço eletrônico: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX: 62001J0106:PT:PDF. Consulta: 
12.08.2011. 
1881
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 33. 
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4.1 Proteção dos dados não revelados junto à autoridade sanitária e 
publicização das informações 
 
Conforme foi visto, dá-se início à proteção dos dados a partir do momento em 
que estes são submetidos às autoridades sanitárias. Observe-se, porém, que unicamente são 
cobertos por essa tutela sui generis de propriedade intelectual1882 os dados relativos a estudos 
farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos que sejam necessários para a aprovação e 
registro do medicamento de referência. A autoridade sanitária deverá manter a exclusividade dos 
dados (proteção dos dados) por um período de tempo suficiente para a empresa que os 
apresentou (ver os requisitos do n.º 3 do Art. 39.º do Acordo TRIPS no item 1.2) poder 
recuperar o investimento realizado. Nesse lapso de tempo (normalmente previsto pelas 
legislações dos Estados contratantes do TRIPS, conforme será analisado no item 5 deste 
Capítulo), o conteúdo dos dados contidos no expediente de AIM deverá ser preservado de 
qualquer utilização por parte de um terceiro (e mesmo pela autoridade sanitária, como, por 
exemplo, para comparar amostras com vista à outorga da AIM do medicamento genérico)1883. 
Não obstante, essa exclusividade poderá ser excepcionada em três diferentes 
circunstâncias: i) quando da obtenção de uma licença por um terceiro junto ao titular dos dados, 
que venha a permitir que este tenha acesso aos dados farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos 
e clínicos; ii) em relação à bibliografia que foi citada quando da apresentação do dossiê técnico, a 
qual poderá ser acessada, uma vez que dela consta uma séria de informações que podem ser 
utilizadas de maneira livre; iii) quando da apreciação e aprovação da autorização de introdução no 
mercado da versão genérica do medicamento que detinha a primeira AIM.  
No entanto, na terceira e última hipótese, pelo menos no âmbito da União 
Europeia, a empresa interessada poderá solicitar uma autorização de comercialização de um 
produto tendo como base os dados depositados junto à autoridade sanitária pela primeira 
                                                 
1882
 Juan José Marín LÓPEZ, “La Protección de las Bases de Datos por el Derecho de Propriedad Intelectual en la 
Praxis Reciente del Tribunal Supremo”, in Comunicaciones em Propriedad Industrial y Derecho de la Competencia, n.º 53. 
CEFI - Centro de Estudios para el Fomento de la Investigación, Enero-Marzo 2009. p. 53, defende que a proteção das bases 
de dados constituem um direito sui generis. No mesmo sentido, cf. Carmen María García MIRETE, “La Extracción de Bases 
de Datos: ...” op. cit. p. 139 e 140; Carlos M. Correa,  Intellectual Property rights, the WTO and Developing Countries. 
Malaysia: Zed Books, 2000. p. 125; Trevor M. COOK, The Protection of … op. cit. p. 5; e J. P. REMÉDIO MARQUES, 
Biotecnologia(s) e Propriedade Intelectual, vol. II. Coimbra, Almedina, 2007, p. 847. Este último enfatiza: “As bases de 
dados são, actualmente, objecto de uma protecção por direito de autor e por direito especial ou sui generis concedido aos 
fabricantes das bases (…)”. 
1883
 Cf. José Mariano CRUZ, “La Confidencialidad de los Datos de Registro e Implicaciones Práctica del Registro: 
Aplicación Bolar y Nuevas Indicaciones”, in Cuadernos de Derecho Farmacéutico, n.º 26. CEFI - Centro de Estudios de 
Derecho Europeo Farmacéutico, Julio-Diciembre2008. p. 45 
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solicitante de AIM. Entretanto, essa solicitação só poderá ser feita quando forem transcorridos 
oito anos desde a primeira solicitação de AIM, e apenas passará a comercializar efetivamente o 
produto após o prazo de dez anos1884 da proteção (e depois, obviamente, no decurso do prazo de 
proteção patentária)1885. Assim, pode-se afirmar que a proteção dos dados pela autoridade 
sanitária deve ser respeitada, desde que os dados apresentados ou comunicados a essa autoridade 
não tenham sido revelados no momento da submissão, em observância ao regime jurídico da 
referida proteção. Caso contrário, não há que se falar em proteção. 
No entanto, a simples divulgação dos dados por parte do titular da AIM ou por 
alguém com o seu consentimento, a quem tenha sido emitida a AIM, não faz cessar, de imediato, 
o prazo de proteção. Para que esse prazo cesse, faz-se necessário que as informações objeto da 
divulgação permitam que os terceiros interessados em obter uma AIM comparem as substâncias 
ativas que pretendem submeter à aprovação. É que, dessa forma, ficam habilitados com os 
conhecimentos necessários e suficientes acerca da eficácia, qualidade e segurança das substâncias 
para as quais se requerem a aprovação do genérico. 
No plano da União Europeia, esse requisito (o segredo) de que depende a 
proteção dos dados decorre do disposto no n.º 1 do art. 10.º1886 e art. 10-C1887 da Diretiva n.º 
2001/83/CE, com redação da Diretiva n.º 2004/27/CE.  Por sua vez, em Portugal, o Estatuto 
do Medicamento (Decreto-Lei n.º 176/2006), trata do assunto no n.º 1 do art. 19.º1888  e no art. 
22.º1889. De igual parte, no plano do ordenamento jurídico português, tal se confirma em razão da 
alínea r) do n.º 2 do art. 15.º do Decreto-Lei n.º 176/2006. Tal dispositivo impõe que o 
requerente indique, de forma fundamentada, a relação dos documentos relativamente aos quais 
                                                 
1884
 Ou, excepcionalmente, onze anos. 
1885
 A problemática que envolve a concessão da AIM enquanto perdurar o período de proteção será tratada no item 
deste capítulo. 
1886
 Diretiva n.º 2004/27/CE. Art. 10.1: “(...) o requerente não é obrigado a fornecer os resultados dos ensaios pré-
clínicos e clínicos se puder demonstrar que o medicamento é um genérico de um medicamento de referência que seja ou 
tenha sido autorizado nos termos do artigo 6.º há, pelo menos, oito anos num Estado-Membro ou na Comunidade.” 
1887
 Diretiva n.º 2004/27/CE. Art. 10-C: “Após a concessão da autorização de introdução no mercado, o titular da 
autorização pode consentir que a documentação farmacêutica, pré-clínica e clínica que figure no processo do medicamento 
seja utilizada para o exame de um pedido subsequente, relativo a um medicamento que tenha a mesma composição 
qualitativa e quantitativa em substâncias activas e a mesma forma farmacêutica.” 
1888
 Decreto-Lei n.º 176/2006: “Artigo 19.º Ensaios.1 - Sem prejuízo dos direitos da propriedade industrial, o 
requerente fica dispensado de apresentar os ensaios pré-clínicos e clínicos previstos na alínea i) do n.º 2 do artigo 15.º se 
puder demonstrar que o medicamento é um genérico de um medicamento de referência que tenha sido autorizado num dos 
Estados-Membros ou na Comunidade, há pelo menos oito anos.”   
1889
 Decreto-Lei n.º 176/2006: “Artigo 22.º Consentimento.O titular da autorização pode consentir que a sua 
documentação farmacêutica, pré-clínica e clínica seja utilizada na avaliação de requerimento de autorização apresentado 
relativamente a um medicamento com a mesma composição qualitativa e quantitativa em substâncias activas e a mesma 
forma farmacêutica.” Registre-se que este regime já constava do revogado art. 7/1, alínea a), do Decreto-Lei n.º 72/91 
(Estatuto do Medicamento português, de 1991).  
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deve ser garantida a confidencialidade, após a aprovação e registro do medicamento de referência. 
Já a alínea s) do mesmo n.º 2 dispõe que deve ser apresentada a “versão não confidencial dos 
documentos” abrangidos pela mencionada alínea r)1890.  
Os dois dispositivos citados exigem que a autoridade sanitária atue com cuidado e 
diligência, no sentido de saber exatamente quais são os dados ou informações que não podem ser 
usados (por ela), tendo em vista a aprovação do medicamento genérico durante o prazo pelo qual 
tais dados se encontram protegidos. Em geral, a autoridade sanitária competente confia nas 
declarações da empresa de medicamentos de referência, que tenha gerado tais dados ou 
informações. Portanto, cabe a esta última demonstrar - em caso de utilização por parte da 
autoridade sanitária ou divulgação para terceiros concorrentes - a natureza secreta dos dados e a 
sua ilícita utilização pela autoridade sanitária ou por terceiro concorrente1891. 
 
4.2 Análise da ilicitude do ato pela não proteção dos dados 
 
  A utilização dos dados durante o período de proteção constitui uma ilicitude 
quando a autoridade do medicamento (quer seja nacional ou comunitária), durante o prazo de 
proteção estabelecido pelos ordenamentos jurídicos, utiliza esses dados para permitir a aprovação 
e registro do medicamento genérico ou similar durante esse lapso temporal1892. É sabido que a 
duplicação dos ensaios farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos pode constituir uma 
medida economicamente ineficiente, por implicar duplicações de investimentos com a finalidade 
de obter as mesmas informações e dados. Por outro lado, essa duplicação pode contribuir para 
acentuar a falta de cuidado quanto ao risco potencialmente causado nos seres humanos e nos 
animais submetidos a tais testes e ensaios. 
  Também é verdade que tais dados e informações não constituem, em regra, 
conhecimentos cientificamente inovadores, reunindo apenas as propriedades, as características e 
os efeitos das substâncias ativas quando atuam no corpo do paciente. Convém lembrar que a 
                                                 
1890
 Decreto-Lei n. 176/2006: “Artigo 15.º Requerimento. 1 - A autorização é concedida a requerimento do 
interessado, dirigido ao presidente do órgão máximo do INFARMED, do qual conste: (...) r) Indicação dos elementos em 
relação aos quais deve ser garantida a confidencialidade, após a eventual concessão da autorização, acompanhada da 
respectiva fundamentação, em cada caso; s) Versão não confidencial dos documentos abrangidos pelo disposto na alínea 
anterior; (...)”. 
 
1891
 Em sentido próximo, vide Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Patent Rights, 3.ª ed. … op. 
cit. p. 635. 
1892
 Na legislação comunitária, não poderá haver aprovação de AIM para o medicamento genérico nos oito 
primeiros anos de proteção. 
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proteção desses dados pela tutela sui generis de propriedade intelectual retira as informações1893 
nele contidas do domínio público. Trata-se de informações relevantes no âmbito da saúde pública 
e da proteção do ambiente, impedindo que as pessoas possam controlar o exercício da atividade 
das autoridades sanitárias na aprovação e registro de medicamentos para uso humano. Portanto, a 
preservação desse direito de propriedade intelectual sobre a proteção dos dados tem o objetivo 
de evitar os comportamentos parasitários das empresas de medicamentos genéricos ou similares. 
  Nesse ponto, deve-se efetuar uma ponderação de interesses (públicos e 
privados), real ou potencialmente divergentes. Por um lado, é preciso haver o controle na 
produção e comercialização de substâncias ativas, sejam elas fabricadas no país ou provenientes 
de países terceiros, de forma a assegurar a segurança, a qualidade e a eficácia dos 
medicamentos1894, bem como a diminuição do preço dos medicamentos e das despesas 
suportadas pelos sistemas nacionais de saúde. Por outro, deve haver o incentivo à inovação em 
novas substâncias ativas ou em substâncias ativas já conhecidas com propriedades melhoradas ou 
menores níveis de toxicidade e outros efeitos perversos. 
  Entendemos que a proteção dos dados farmacológicos, toxicológicos, pré-
clínicos e clínicos durante um prazo predeterminado não constitui, de modo nenhum, uma 
imposição desproporcionada ou excessiva do acesso dos cidadãos aos cuidados de saúde. 
Observa-se também que existe uma concordância prática desse exclusivo de propriedade 
intelectual sui generis com a liberdade de iniciativa econômica, exatamente porque essa proteção 
não é vitalícia. Dessa forma, o prazo de proteção dos dados representa a justa contrapartida dos 
cidadãos em face dos custos em que as empresas incorrem com a realização dos testes e ensaios 
necessários a assegurar a eficácia, a segurança e a qualidade dos medicamentos de referência, ou 
seja, dos medicamentos inovadores (novas entidades químicas). Assim, é inegável que a tutela de 
propriedade intelectual contribui, de alguma maneira, para a promoção e proteção da saúde 
pública1895. 
Em face disso, pode-se afirmar que a aprovação pela entidade sanitária 
competente de um registro de medicamento genérico ou similar, apoiando-se, direta ou 
indiretamente, ou ainda por referência, nas informações entregues pelo titular de registro de 
                                                 
1893
 Sobre a toxicidade, eficácia, qualidade e segurança. 
1894
 Não se desconhece que as autorizações de exportação de medicamentos genéricos ou similares feitas em certos 
países podem constituir um sério risco para a saúde pública dos Estados do destino (Estados das importações). 
 
1895
 Vide o n.º 1 do art. 64 da Constituição portuguesa: “Artigo 64.º Saúde. 1. Todos têm direito à protecção da 
saúde e o dever de a defender e promover.” Conforme anota J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” 
op. cit. p. 196, em Portugal, a propriedade intelectual encontra-se tutelada pela cláusula constitucional da proteção da 
propriedade privada enquanto direito fundamental de natureza análoga (art. 316.º do Código de Propriedade Industrial 
português de 2003), ou seja, enquanto direito subjetivo absoluto privado de natureza patrimonial análogo ao direito de 
propriedade que incide sobre coisas corpóreas. 
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medicamento de referência, viola as normas de direito internacional (com destaque para o da 
União Europeia) e o direito interno (no caso, de Portugal) que protegem estes dados. Em seu 
conjunto, o direito internacional, especialmente a regra prevista no n.º 3 do art. 39.º do Acordo 
TRIPS, bem como o ordenamento jurídico da União Europeia e português obrigam a conferir 
um tratamento especial no que tange ao direito de propriedade intelectual sui generis aos dados e 
informações resultantes de testes e ensaios farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos 
efetuados pelas empresas de medicamentos de referência. Esse tratamento deverá ser assegurado 
durante o prazo de proteção de tais dados assinalado na lei interna dos Estados-Membros da 
União Européa e dos Estados integrantes da OMC e do Acordo TRIPS. 
Nesse sentido, dispõem o n.º 3 do art. 10.º da Diretiva n.º 2001/83/CE, o art. 10-
A da mesma Diretiva, bem como o art. 15.º, o art. 19.º e o n.º 1 do art. 25.º do Decreto-Lei n.º 
176/2006. Da leitura  desses dispositivos se abstrai a ocorrência da violação das normas da União 
Europeia quando a entidade competente aprova o medicamento genérico ou similar com base no 
dossiê técnico anteriormente apresentado pelo titular da AIM do medicamento de referência. 
Não obstante, constitui um precedente persuasivo o alcance do n.º 3 do art. 39.º adotado pela 
prática generalizada da maioria dos países aderentes à OMC, no sentido de proteger os dados e 
informações. Essa proteção resulta no impedimento imposto às autoridades sanitárias 
competentes, que não podem divulgá-los e utilizá-los para aprovar os medicamentos genéricos 
apenas com base em testes de equivalência terapêutica, biodisponibilidade ou bioequivalência, ou 
em bibliogafia adequada (enquanto durar o prazo de proteção). 
No Brasil, apenas a Lei n. 10.603/20021896 prevê a proteção dos dados relativos a 
testes e ensaios. Todavia, embora a versão inicial dessa lei - quando ainda era uma medida 
provisória emanada da Presidência da República - previsse a cobertura dos dados e testes 
relativos a medicamentos para uso humano, o certo é que essa solução foi afastada da lei, por 
ocasião da sua promulgação. Após essa reformulação, a citada lei passou a disciplinar a proteção 
de informações não divulgadas submetidas para aprovação da comercialização de produtos 
farmacêuticos para uso veterinário ou ainda como fertilizantes, agrotóxicos e produtos afins, que 
não medicamentos para uso humano. Seu objetivo é não permitir o uso comercial desleal - como 
se preconiza no n.º 3 do artigo 39.º do Acordo TRIPS - de informações relativas a resultados de 
testes e outros dados não divulgados apresentados às autoridades competentes, tendo em vista a 
aprovação ou manutenção da faculdade de comercializar produtos farmacêuticos para uso 
veterinário e os demais usos citados acima. Impede, além disso, que a autoridade competente 
                                                 
 
1896
 Teve origem a partir do cumprimento da decisão proferida pelo tribunal arbitral do MERCOSUL, em 12 de 
abril de 2002. 
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utilize esses dados (non reliance), tendo em vista a observância do dever de sigilo. As informações 
sigilosas protegidas são apenas as que, nos termos do art. 1.º, parágrafo único da citada lei, 
envolvam  “esforço considerável que tenham valor comercial enquanto não divulgadas”.  
Os prazos de proteção dos dados  são os seguintes: dez anos relativamente aos 
produtos que utilizam “novas entidades químicas ou biológicas”, a contar da data da concessão 
do registro, ou até a primeira divulgação das informações em qualquer país, garantindo-se o 
mínimo de um ano de proteção (art. 4.º);  cinco anos para os produtos que não utilizam novas 
entidades químicas ou biológicas, contados a partir da concessão do registro, ou até à primeira 
divulgação das informações em qualquer país, com um prazo mínimo de um ano. Acrescente-se 
ainda o prazo remanescente concedido no que tange aos novos dados exigidos após a concessão 
do registro dos produtos mencionados, a contar da apresentação de novos dados. 
O conceito de “nova entidade química ou biológica” deve ser interpretado no 
sentido de assim ser considerada qualquer molécula ou organismo não sujeito a registro no Brasil, 
ainda que possa ser análogo ou homólogo a outra molécula ou organismo, indepedentemente da 
sua finalidade. Os ordenamentos estrangeiros adotam períodos de proteção que variam entre 
cinco e dez anos. No quadro da discricionariedade legislativa conferida pelo referido n.º 3 do 
artigo 39.º do Acordo TRIPS, deve adotar-se um período temporal não excessivamente curto, 
isto é, incapaz de proteger eficazmente esse dados contra o mencionado uso comercial desleal. 
Porém, mesmo na falta, no caso do ordenamento brasileiro, dessa tutela sui generis 
dos dados de testes para registro de comercialização de medicamentos de uso humano, deve 
entender-se que não pode haver a utilização desses dados por terceiros não autorizados ou pela 
autoridade sanitária brasileira (ANVISA). É que a proteção desses dados se acha abrangida pelo 
disposto no art. 195, XIV, da Lei de Propriedade Industrial, sobre a criminalização da deslealdade 
da concorrência. Tal proteção deve ser assegurada, ainda que esse dispositivo possa sofrer uma 
interpretação restritiva, no sentido de limitar no tempo o prazo durante o qual deve ser mantida a 
confidencialidade dos dados impeditivos da utilização dessas informações, a fim de apurar a 
bioequivalência entre o medicamento de referência e o medicamento genérico1897. 
Nessa direção, o art.  30 do Decreto n.º 3.029/1999, que aprovou o regulamento 
da ANVISA, dispõe: “A Agência dará tratamento confidencial às informações  técnicas, 
operacionais econômico-financeiras e contábeis que solicitar às empresas e pessoas físicas que 
produzam ou comercializem produtos ou prestem serviços compreendidos no Sistema Nacional 
de Vigilância Sanitária”. Como se observa, embora não esteja abrangida pela Lei n.º 10.603/2002, 
                                                 
 
1897
 Cf., em sentido análogo, Denis Borges BARBOSA, Tratado da Propriedade Intelectual. Tomo I. Rio de 
Janeiro: Lumen Juris Editora, 2010. p. 2113. Apesar dessa identidade de pontos de vista, o citado autor sustenta uma 
“interpretação restritiva da exclusividade” (p. 2137), mesmo no tocante aos dados de medicamentos para uso veterinário. 
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a ANVISA deve dar tratamento confidencial aos dados farmacológicos, toxicológicos, pré-
clínicos e clínicos. Porém, o texto do citado decreto não proíbe, expressamente, que a ANVISA 
utilize tais dados ou informações para o efeito de aprovar medicamentos genéricos. Também não 
proíbe, expressamente, de utilizar os conhecimentos constantes do dossiê técnico apresentado 
pela empresa de medicamentos de referência, a fim de favorecer a concorrência e aprovar, se for 
o caso, o medicamento genérico. Essa proibição somente a vincula relativamente aos 
medicamentos veterinários e aos agrotóxicos. 
 
4.3 Violação à proteção dos dados e responsabilidade do Estado 
 
As autoridades administrativas estão proibidas de fazer a divulgação dos dados ou 
informações relativos a estudos farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos que sejam 
necessárias à obtenção da AIM, bem assim de utilizar esses dados em termos de “uso comercial 
desleal”.1898 Relativamente à proibição da não divulgação, como já visto, esta atinge apenas os 
dados cuja utilização1899 constitua uso comercial desleal, nos termos do n.º 3 do art. 39.º1900 do 
Acordo TRIPS1901. 
                                                 
1898
 Neste sentido, vide J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 
313; e Nuno Pires de CARVALHO,  The TRIPS Regime of Patent Rights, 3.ª ed. … op. cit. p. 613 a 615. Em sentido 
contrário, sustentando que as autoridades sanitárias podem emitir a AIM do medicamento genérico utilizando os dados 
apresentados pela empresa de medicamentos de referência, titular dos dados, vide Carlos M. CORREA, “Implementation of 
TRIPS Agreement in latin Amercian Countries and Carabbean”, in E.I.P.R. Thomson Reutrs (Legal) Limited and 
Contributors, 1997. p. 442; e W. JAYASHERE, Intellectual Property Rigths in the WTO and Developing Countries. London, 
Boston: Kluwer Law Internacional, 2000. p. 203 e 204. 
1899
 Neste caso, a utilização por terceiros poderá ser direta ou indireta. 
1900
 Anota Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust … op. cit. p. 274: “National regulations can 
sometimes provide for other abridged procedures for marketing approval of pharmaceutical products, such as reliance on the 
expert option of renowned scientists. The legal status of those procedures vis-à-vis Article 39.3 is the same as of 
bioequivalence tests: if the first registrant had to submit test data in order do obtain approval for his product, the 
governmental agency may not exempt the second registrant from the same obligation. Where the expert opinion of renowned 
has the role of replacing test data, and thus leads the government agency to ultimately rely on the data supplied by the first 
registrant, thar is a matter of unfair commercial use.” 
1901
 Acordo TRIPS. Art. 39.º, n.º 3: “Os Membros que exijam a apresentação de resultados de testes ou outros dados 
não divulgados, cuja elaboração envolva esforço considerável, como condição para aprovar a comercialização de produtos 
farmacêuticos ou de produtos agrícolas químicos que utilizem novas entidades químicas, protegerão esses dados contra seu 
uso comercial desleal. Ademais, os Membros adotarão providências para impedir que esses dados sejam divulgados, exceto 
quando necessário para proteger o público, ou quando tenham sido adotadas medidas para assegurar que os dados sejam 
protegidos contra o uso comercial desleal.” 
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Essa proteção cessa se os dados forem divulgados pela autoridade sanitária, pelo 
titular da proteção ou por terceiros1902, mesmo que não tenha decorrido o prazo de proteção. 
Nessa hipótese, caso a divulgação venha a acontecer, o titular dos dados poderá vir a pleitear 
judicialmente indenização contra a autoridade sanitária ou, eventualmente, contra os  terceiros 
que vierem a utilizar aqueles dados para a aprovação da AIM do medicamento genérico no prazo 
da proteção. Isto porque, se a entidade administrativa sanitária (nacional ou estrangeira) divulgar, 
dolosa ou negligentemente, tais dados ou informações,  por via de consequência, esse acervo de 
informações poderá ser utilizado por outras empresas para obter a aprovação e o registro (AIM) 
de medicamentos genéricos ou similares. Nesse caso, a empresa que gerou o acervo de dados e 
informações tem direito a uma pretensão indenizatória contra a autoridade sanitária e, 
eventualmente, contra as outras empresas que utilizaram os dados, caso essa utilização tenha sido 
contrária às normas e aos usos honestos do setor farmacêutico.1903 
Em Portugal, caso os dados divulgados pela autoridade administrativa ou por 
terceiros não estejam relacionados a uma nova entidade química, a violação do dever de 
confidencialidade poderá ser punida com amparo na concorrência desleal. É o que dispõe o art. 
318.º do Código de Propriedade Industrial, que trata do segredo de negócio, mais precisamente 
sobre o ilícito atinente à proteção das informações não divulgadas1904. Assim, pode-se dizer que a 
obrigação de não divulgar os dados ou informações usadas para pleitear a aprovação do 
medicamento de referência cabe, precipuamente, ao Estado. Se as autoridades sanitárias 
portuguesas ou comunitárias divulgarem tais dados ou os utilizarem, sem o consentimento do 
titular da AIM do medicamento de referência1905, para comprovar a segurança e a eficácia das 
amostras da substância ativa apresentada pelas empresas de genéricos, para fins de emissão de 
                                                 
1902
 Por exemplo, em outros Estados, onde os testes tiverem sido realizados, seja pela própria autoridade sanitária 
estrangeira, seja por particulares. 
1903
 Cf. Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust … op. cit. p. 287. 
1904
 Decreto-Lei n.º 36/2003. “Artigo 318.º. Proteção de informações não divulgadas. Nos termos do artigo anterior, 
constitui acto ilícito, nomeadamente, a divulgação, a aquisição ou a utilização de segredos de negócios de um concorrente, 
sem o consentimento do mesmo, desde que essas informações: a) Sejam secretas, no sentido de não serem geralmente 
conhecidas ou facilmente acessíveis, na sua globalidade ou na configuração e ligação exactas dos seus elementos 
constitutivos, para pessoas dos círculos que lidam normalmente com o tipo de informações em questão; b) Tenham valor 
comercial pelo facto de serem secretas; c) Tenham sido objecto de diligências consideráveis, atendendo às circunstâncias, por 
parte da pessoa que detém legalmente o controlo das informações, no sentido de as manter secretas.” 
1905
 Diretiva n.º 2004/27/CE: “Artigo 10.º- C.Após a concessão da autorização de introdução no mercado, o titular 
da autorização pode consentir que a documentação farmacêutica, pré-clínica e clínica que figure no processo do medicamento 
seja utilizada para o exame de um pedido subsequente, relativo a um medicamento que tenha a mesma composição 
qualitativa e quantitativa em substâncias activas e a mesma forma farmacêutica; (...)”. Decreto-Lei n.º 176/2006: “Artigo 
22.º. Consentimento.O titular da autorização pode consentir que a sua documentação farmacêutica, préclínica e clínica seja 
utilizada na avaliação de requerimento de autorização apresentado relativamente a um medicamento com a mesma 
composição qualitativa e quantitativa em substâncias activas e a mesma forma farmacêutica.” 
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AIM sobre tais genéricos, a ilicitude deverá ser diretamente imputável a essas entidades 
administrativas. A única maneira que poderá ser eficiente na inibição da ilicitude consiste em 
compensar monetariamente o titular da AIM do medicamento de referência. Do contrário, esses 
atos serão qualificados como suprimidores de prerrogativas jurídicas subjetivas privadas e 
considerados equivalentes a uma expropriação de direitos sobre bens imateriais, de propriedade 
intelectual, equiparáveis, neste ponto, às coisas móveis. 
Os requerimentos para a emissão de AIM sobre os medicamentos genéricos ou 
similares devem ser instruídos com amostras da substância ativa, bibliografia adequada, pareceres 
de renomados especialistas, ensaios de equivalência farmacêutica, biodisponibilidade relativa ou 
bioequivalência. Todavia, esses dados não podem ser fornecidos pelas entidades administrativas 
durante o prazo de proteção (pelo menos em Portugal e na União Europeia). Caso isso aconteça, 
o ato constitui um uso comercial desleal imputável (ao Estado ou à União Europeia), pois 
permite a entrada de “passageiros clandestinos” (free riding), que ficam dispensados de realizar os 
onerosos testes farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos. Ocorrendo o uso indevido 
desses dados protegidos, o legítimo titular (primeira empresa farmacêutica solicitante da AIM) 
deverá ajuizar uma ação contra a empresa de genéricos que eventualmente vier a utilizar esses 
dados para obter a aprovação da comercialização do seu produto. Outra ação será impetrada 
contra a autoridade sanitária que, indevidamente, liberou tais dados sem autorização do seu 
titular1906. 
Nessas situações, pode-se configurar, também, a responsabilidade civil do Estado 
português (o mesmo ocorre, também, no Brasil, à luz do art. 195, XIV, da Lei de Propriedade 
Industrial, na vertente de concorrência parasitária). Em Portugal, essa ação atingirá o 
INFARMED, seus órgãos dirigentes, funcionários, trabalhadores ou agentes, pelos danos 
causados no exercício da função administrativa. Essa responsabilidade civil pode ser 
eventualmente qualificada como responsabilidade pelo risco1907, na medida em que podem estar 
em causa danos decorrentes de atividades, atos ou serviços administrativos especialmente 
perigosos. Tal hipótese configura-se, por exemplo, com a aprovação, sem a observância de 
deveres mínimos de cuidado, de um medicamento genérico nocivo para a saúde ou que apresente 
efeitos adversos substancialmente mais acentuados do que aqueles apresentados pelo 
medicamento de referência, sem a realização de testes farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos 
e clínicos. 
                                                 
1906
 Cf. Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust … op. cit. p. 272 e 273. 
1907
  Responsabilidade civil independentemente de culpa provada pela empresa farmacêutica lesada. 
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No Brasil, a violação do direito dos titulares de dados de medicamentos de 
referência poderá ocorrer em duas situações distintas: i) se não forem apresentados testes de 
biodisponibilidade para demonstrar a bioequivalência dos medicamentos1908; ii) se forem 
apresentados tais testes e a ANVISA utilizar os resultados dos testes e ensaios anteriormente 
apresentados pelo titular do registro dos medicamentos de referência, a fim de aprovar o 
medicamento genérico ou similar concorrente. Relativamente aos medicamentos similares, à luz 
do disposto na Resolução RDC n.º 17/20071909, a ANVISA tem-se esquivado de adotar essa 
exigência quando da aprovação da entrada do mercado de um medicamento similar. Tal atitude 
leva a acreditar a Agência procura resguardar-se de questionamentos da empresa detentora da 
AIM do medicamento de referência, pois supostamente, nada teria a comparar com os dados 
protegidos. A não exigência de apresentação das amostras pela ANVISA por parte da empresa 
que pretende a aprovação do medicamento similar, amparada na Resolução RDC n.º 17/20071910, 
poderá acarretar, indubitavelmente, sérios problemas farmacológicos para a saúde da população 
                                                 
1908
 Embora sejam apresentadas amostras da substância. 
1909A íntegra da Resolução poderá ser encontrada no seguinte endereço: http://www.puntofocal.gov.ar/notific 
_otros_miembros/bra225a2_t.pdf. Consulta: 18.08.2011. 
1910
 Resolução RDC n.º 17/2007: “II - Do registro 1. O processo para solicitação de registro de medicamentos 
similares deverá ser composto integralmente pela documentação descrita a seguir, protocolado em um processo único, com 
relatórios em separado para cada forma farmacêutica, sendo vedada a análise de processos com documentação incompleta. A 
empresa deverá ter cumprido as exigências antecedentes ao registro e apresentar os seguintes documentos: (...)  i) Resultados 
do estudo de estabilidade acelerada de três lotes-piloto utilizados nos testes, acompanhados dos estudos de estabilidade de 
longa duração em andamento, ou estudos de estabilidade de longa duração já concluídos, de acordo com o guia para a 
realização de estudos de estabilidade de medicamentos. Para medicamentos com três ou mais concentrações e formulações 
proporcionais, apresentar os resultados do estudo de estabilidade da menor e da maior concentração. j) Para todos os 
medicamentos deverão ser apresentados os resultados dos testes de equivalência farmacêutica, descrevendo a metodologia 
utilizada, realizados por laboratórios habilitados (REBLAS), conforme guia para realização de estudo e elaboração do 
relatorio de equivalencia farmaceutica. j.1) Nos casos em que a fabricação do medicamento similar e do medicamento de 
referência seja, comprovadamente, realizada no mesmo local de fabricação com processo produtivo, equipamentos e 
formulação idênticos; em substituição ao certificado de equivalência farmacêutica, deverá ser apresentado um laudo analítico 
de controle de qualidade do medicamento emitido por laboratório REBLAS. k) Relatório de testes de biodisponibilidade 
relativa, para os medicamentos de venda sob prescrição médica e não isentos deste estudo, conforme guia para isenção e 
substituição de estudos de bioequivalência, realizados em laboratório certificado pela ANVISA. Deverão ser utilizados lotes 
para os quais já tenha sido comprovada a estabilidade e que tenham sido produzidos nos equipamentos que serão utilizados 
na produção em escala industrial. O estudo de biodisponibilidade relativa deverá estar de acordo com o guia para 
planejamento e realização da etapa estatística de estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivalência e guia para provas de 
biodisponibilidade relativa/bioequivalência. É facultado à empresa enviar protocolo do estudo de biodisponibilidade relativa, 
exceto para os citados no número 4 do item I - Das medidas antecedentes ao registro de medicamento similar deste Anexo. 
Este protocolo deve estar de acordo com o guia para elaboração de protocolo de estudo de biodisponibilidade 
relativa/bioequivalência. Os resultados deverão ser apresentados de acordo com o guia para elaboração de relatório técnico de 
estudos de biodisponibilidade relativa/bioequivalência. Parágrafo único: Caso os parâmetros farmacocinéticos (C máx., AUC 
e T max) entre o medicamento teste e referência indiquem necessidade de ajuste, a formulação do produto deverá ser alterada 
até que eles sejam compatíveis. (...)”. Endereço: http://www.puntofocal.gov.ar/notific_otros_miembros /bra225a2_t.pdf. 
Consulta: 18.08.2011. 
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usuária de tais medicamentos. No Brasil, essa população é, normalmente, composta por pessoas 
mais carentes nos aspectos econômico e social, pois, em geral, quando prescreve medicamentos 
em clínicas particulares e hospitais privados, o médico emite a receita como medicamento de 
referência ou o genérico. 
Mesmo não exigindo as amostras, na prática,  a ANVISA utiliza os dados 
depositados (e constantes do dossiê técnico) pelas empresas detentoras da AIM para comparar 
com as informações apresentadas pelo requerente da autorização para a comercialização do 
medicamento similar. Essa atitude, ao que julgamos, contraria o n.º 3 do art. 39.º do Acordo 
TRIPS e, portanto, não constitui justa causa para que ela se exima de uma possível 
responsabilização civil. Entendemos também que o disposto na Resolução RDC n.º 17/2007 
viola os preceitos constantes do art. 161911, inciso II, da Lei n.º 6.360/1976. Segundo dispõe,  o 
registro de medicamentos farmacêuticos deverá obedecer aos requisitos específicos, destacando-
se a comprovação científica do produto e ainda o fato de que o medicamento deve ser 
reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propõe. No mesmo sentido, dispõem os 
arts. 171912 e 211913, da citada lei, ao estabelecerem que o registro deverá sempre ser negado, caso o 
pedido não atenda às exigências, às condições e aos procecimentos previstos na referida lei. 
Nesse caso, o destinatário da norma prevista no art. 195, inciso XIX, da Lei de 
Propriedade Industrial, de 1996 é o infrator, ou melhor, a empresa concorrente de medicamentos 
genéricos ou similares. Todavia, enquanto agente da prática de um comportamento ilícito, a ação 
da ANVISA pode ser interpretada como desleal (utilização comercial desleal), nos termos do n.º 
3 do art. 39.º do Acordo TRIPS. Ademais, a conduta da ANVISA também poderá ser 
caracterizada como prática do crime previsto no art. 13, § 2.º,1914 do Código Penal brasileiro. De 
acordo com o citado dispositivo, a omissão é penalmente relevante quando o omitente devia e 
                                                 
1911
 Lei n.º 6.360/1976: “Art. 16. O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacêuticos, dadas as suas 
características sanitárias, medicamentosas ou profiláticas, curativas, paliativas ou mesmo para fins de diagnóstico, fica 
sujeito, além do atendimento das exigências regulamentares próprias, aos seguintes requisitos específicos: (...) II - que o 
produto, através de comprovação científica e de análise, seja reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propõe, e 
possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessárias; (...)”.  
1912
 Lei n.º 6.360/1976: “Art. 17. O registro dos produtos de que trata este Título será negado sempre que não 
atendidas as condições, as exigências e os procedimentos para tal fim previstos em lei, regulamento ou instrução do órgão 
competente.”  
1913
 Lei n.º 6.360/1976: “Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de  medicamentos similares a outros já 
registrados, desde que satisfaçam as exigências estabelecidas nesta Lei.”  
1914
 Código Penal (Decreto-Lei n.º 2.848/1940): “Relação de causalidade. Art. 13. O resultado, de que depende a 
existência do crime, somente é imputável a quem lhe deu causa. Considera-se causa a ação ou omissão sem a qual o resultado 
não teria ocorrido. (...) Relevância da omissão. § 2º  A omissão é penalmente relevante quando o omitente devia e podia agir 
para evitar o resultado. O dever de agir incumbe a quem: a) tenha por lei obrigação de cuidado, proteção ou vigilância; b) de 
outra forma, assumiu a responsabilidade de impedir o resultado; c) com seu comportamento anterior, criou o risco da 
ocorrência do resultado.” Endereço: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/Del2848.htm. Consulta: 14.07.2010. 
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podia agir para evitar o resultado, em sintonia com o art. 3251915 do referido Código, que trata da 
violação do sigilo funcional. 
A ANVISA também poderá ficar suscetível de indenização em ação civil de 
responsabilidade civil extracontratual prevista no Código Civil brasileiro (Lei n.º 10.406/2002),  
desde que estejam presentes os requisitos para a obtenção da indenização,  nos termos dos arts. 
2071916 e 2081917 do Código de Propriedade Industrial brasileiro. Nesse caso, a indenização será 
arbitrada com base nos benefícios que o prejudicado teria auferido, se a violação não tivesse 
ocorrido. Assim, havendo violação da proteção dos dados pela ANVISA, ela ficará vulnerável a 
uma ação indenizatória em solidariedade com a empresa que obteve a AIM do medicamento 
genérico, uma vez que ambas tiveram proveito de forma desleal. 
Na perspectiva da ANVISA, existe um uso comercial desleal desses dados e 
informações. Mas essa possibilidade certamente será afastada, caso a própria Agência ou a 
empresa farmacêutica que submeta o pedido de aprovação do medicamento genérico realizem 
seus próprios estudos de equivalência terapêutica, bioequivalência e biodisponibilidade. Por sua 
vez, na perspectiva das empresas que buscam o registro do medicamento como similar, subsiste 
um ilícito de concorrência desleal. É que, numa cadeia, a ilicitude da utilização desses dados pela 
ANVISA provoca a exploração ilícita (indireta) dos mesmos por parte das empresas que deles se 
beneficiem, caracterizando-se a concorrência desleal na modalidade de comportamento 
parasitário. 
No entanto, há que se fazer uma distinção entre a responsabilidade civil imputável 
à ANVISA e aquela aplicável à empresa do medicamento genérico. No primeiro caso, trata-se de 
responsabilidade objetiva, não se exigindo prova da culpa do agente para que este seja obrigado a 
reparar o dano, nos termos dos arts. 1871918e 927, § único1919, ambos do Código Civil brasileiro 
                                                 
1915
 Código Penal (Decreto-Lei n.º 2.848/1940): “Violação de sigilo funcional. Art. 325. Revelar fato de que tem 
ciência em razão do cargo e que deva permanecer em segredo, ou facilitar-lhe a revelação: Pena - detenção, de 6 (seis) meses 
a 2 (dois) anos, ou multa, se o fato não constitui crime mais grave. § 1º Nas mesmas penas deste artigo incorre quem: I – 
permite ou facilita, mediante atribuição, fornecimento e empréstimo de senha ou qualquer outra forma, o acesso de pessoas 
não autorizadas a sistemas de informações ou banco de dados da Administração Pública; II – se utiliza, indevidamente, do 
acesso restrito. § 2º Se da ação ou omissão resulta dano à Administração Pública ou a outrem: Pena – reclusão, de 2 (dois) a 6 
(seis) anos, e multa.”   
1916
 Lei n.º 9.279/1996: “Art. 207. Independentemente da ação criminal, o prejudicado poderá intentar as ações 
cíveis que considerar cabíveis na forma do Código de Processo Civil.”  
1917
 Lei n.º 9.279/1996: “Art. 208. A indenização será determinada pelos benefícios que o prejudicado teria auferido 
se a violação não tivesse ocorrido.”  
1918
 Lei n.º 10.406/2002: “Art. 187. Também comete ato ilícito o titular de um direito que, ao exercê-lo, excede 
manifestamente os limites impostos pelo seu fim econômico ou social, pela boa-fé ou pelos bons costumes.” Endereço: 
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/L10406.htm. Consulta: 14.08.2010. 
 632 
 
  
(Lei n.º 10.405/2002). Por sua vez, a responsabilidade da empresa detentora da AIM do 
medicamento genérico está prevista no art. 1861920 do Código Civil. Caracteriza-se como 
responsabilidade extracontratual subjetiva, devendo, portanto, ser provada a culpa. 
Convém frisar que, atualmente, os medicamentos similares são aprovados sem a 
realização de testes e ensaios destinados a apurar a bioequivalência, sendo essa exigência 
considerada preenchida pela Resolução Normativa da Câmara Técnica de Mecicamentos que 
aprovou a substância1921. Apesar disso, entendemos que essa prática viola o direito do titular dos 
dados farmacológicos, pré-clínicos e clínicos, no que diz respeito ao medicamento de referência. 
No nosso entendimento, haverá violação se, por ocasião da aprovação e registro do medicamento 
similar, a ANVISA, nos seus trâmites internos, utilizar os dados e informações que lhe foram 
fornecidos pelo titular do medicamento de referência, para aprovação e registro desse 
medicamento. Portanto, a ANVISA age ilicitamente, se fornecer esses dados com o objetivo de 
aprovar o medicamento similar, especialmente se as amostras deste último não forem submetidas 
a testes de bioequivalência e não for apreciada a equivalência terapêutica. 
Por fim, é oportuno lembrar os termos do art. 301922 do Decreto n.º 3.029/1999, 
que aprovou o regulamento da ANVISA. Dispõe o citado dispositivo que ela deverá dar 
tratamento confidencial às informações técnicas, operacionais, econômico-financeiras e contábeis 
solicitadas às empresas e pessoas físicas e jurídicas que produzem ou comercializam produtos. 
Assim, pode-se afirmar que haverá infração, quando da aprovação do medicamento genérico, se a 
ANVISA utilizar os resultados dos testes farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos 
submetidos pelo titular da AIM referentes ao medicamento de referência como fonte de 
                                                                                                                                                        
1919
 Lei n.º 10.406/2002:  “Art. 927. Aquele que, por ato ilícito (arts. 186 e 187), causar dano a outrem, fica 
obrigado a repará-lo. Parágrafo único. Haverá obrigação de reparar o dano, independentemente de culpa, nos casos 
especificados em lei, ou quando a atividade normalmente desenvolvida pelo autor do dano implicar, por sua natureza, risco 
para os direitos de outrem.”  
1920
 Lei n.º 10.406/2002: “Art. 186. Aquele que, por ação ou omissão voluntária, negligência ou imprudência, violar 
direito e causar dano a outrem, ainda que exclusivamente moral, comete ato ilícito.”  
1921
 Nos termos da Resolução RDC n.º 310/2004, alterada pela Resolução RDC n.º 31/2010, que dispõe sobre a 
realização dos estudos de equivalência farmacêutica e de perfil de dissolução comparativo. Endereço: 
http://www.brasilsus.com.br/legislacoes/rdc/105005-31.html. Consulta: 25.08.2011. 
1922
 Decreto n.º 3.029/1999: “Art. 30. A Agência dará tratamento confidencial às informações técnicas, 
operacionais, econômico-financeiras e contábeis que solicitar às empresas e pessoas físicas que produzam ou comercializem 
produtos ou prestem serviços compreendidos no Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, desde que sua divulgação não seja 
diretamente necessária para impedir a discriminação de consumidor, produtor, prestador de serviço ou comerciante ou a 
existência de circunstâncias de risco à saúde da população.” Endereço: http://www.planalto.gov.br/ccivil_03 
/decreto/D3029.htm. Data da consulta: 14.08.2010. 
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comparação dos resultados dos estudos de bioequivalência para registrar o medicamento genérico 
durante o prazo de proteção dos dados do titular da primeira AIM1923. 
Convém lembrar, ainda, que nos termos do art. 3.º, inciso XXI1924, do Decreto n.º 
79.094/1977, a inscrição dos medicamentos (de quaisquer medicamentos) no órgão ou na 
entidade competente depende do cumprimento dos requisitos administrativos e técnico-
científicos relacionados com a eficácia,  a segurança e a qualidade dos produtos. Assim, na 
perspectiva das empresas de genéricos, essa utilização (incorreta) constitui uma prática contrária 
às normas e usos honestos no setor da indústria farmacêutica, podendo ser qualificada como 
comportamento parasitário destas últimas empresas1925. 
 
4.4 Proteção dos dados e concorrência desleal 
 
  Neste tópico, busca-se saber se o comportamento das empresas de 
medicamentos genéricos ou similares constitui uma “utilização comercial desleal” (parasitária) 
quando se beneficiam dos deveres de condutas (produção dos dados de prova) que foram, 
originarialmente, exigidos às empresas de medicamentos de referência, durante a vigência do 
prazo da proteção dos dados. Busca-se também saber se determinada ação ou omissão do 
requerente de AIM para o medicamento genérico ou alguma postura da autoridade administrativa 
configuram ato de concorrência desleal1926.  
  Como analisado no item 1.2.6 deste capítulo, o n.º 3 do art. 39.º do Acordo 
TRIPS prevê os deveres de conduta os quais, quando não observados, caracterizam o ilícito da 
                                                 
1923
 Como visto, deverão ser utilizados, por analogia, os prazos previstos no art. 4.º da Lei n.º 10.603/2002, isto é, 
de dez e cinco anos, atentando-se para o caso omisso criado pela internacionalização do disposto no n.º 3 do art. 39 do 
TRIPS, nos termos da Lei de Introdução ao Código Civil brasileiro. 
1924
 Decreto n.º 79.094/1977: “Art. 3.º (...) XXI – Registro de Medicamento – Instrumento por meio do qual o 
Ministério da Saúde, no uso de sua atribuição específica, determina a inscrição prévia no órgão ou na entidade competente, 
pela avaliação do cumprimento de caráter jurídico-administrativo e técnico-científico relacionada com a eficácia, segurança e 
qualidade destes produtos, para sua introdução no mercado e sua comercialização ou consumo;”. Endereço: 
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/Antigos/D79094.htm. Consulta: 25.08.2011. 
1925
 Para Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust … op. cit. p. 283, a proteção dos dados de 
prova de medicamentos poderá ser assegurada por meio de uma remuneração para os titulares dos dados (primeiro requerente 
da AIM). Mas isso gera outra questão, que é a forma como mensurar o valor dessa remuneração, ainda mais porque tal 
compensação não irá proteger o titular dos dados  do confisco de um direito, que o protege do parasitismo. Há quem defenda 
que a remuneração seja feita com base em um mecanismo de cost sharing, ou seja, o titular dos dados receberia uma 
participação proporcional aos custos que teve para a obtenção dos dados. A compensação poderá não representar o valor total 
da perda da propriedade, como acontece, por exemplo, em uma expropriação, porque quando a autoridade sanitária baseia-se 
(direta ou indiretamente) nos dados de prova originais, estes ainda não mantidos em segredo, e portanto, eles não perdem o 
seu inteiro valor comercial.  
1926
 A relação entre a proteção de dados e a concorrência desleal deve ser analisada sob diversos ângulos. 
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concorrência desleal, sendo certo que a concorrência parasitária deve ser enquadrada como ato 
desleal1927. Na verdade, os comportamentos que resultam na denominada concorrência parasitária 
consistem na atuação dos concorrentes que seguem, de modo sistemático, as ideias e as iniciativas 
de uma empresa concorrente.1928 No caso em apreço, esse comportamento evidencia-se quando, 
por meio de informações utilizadas (embora mantidas em segredo) pelas autoridades do 
medicamento, as empresas de medicamentos genéricos copiam, de forma substancial, os 
resultados da atividade empresarial de terceiros1929. Assim agindo, as empresas de medicamentos 
genéricos ou similares anulam a distância que a separam das empresas de medicamentos de 
referência. Esta conduta é resultante do seu próprio esforço1930, mas da apropriação dos 
elementos de inovação que foram comunicados às autoridades sanitárias pelas empresas de 
medicamentos de referência, sob o manto do segredo. 
  Assim, pode-se afirmar que existe um comportamento parasitário comparável 
ao ilícito da concorrência desleal. Por meio da utilização dos referidos dados para fins de emissão 
de AIM dos medicamentos genéricos, as empresas interessadas conseguem explorar os processos 
e os produtos inovadores e as dinâmicas empresariais das empresas de medicamentos de 
referência. Ao serem beneficiadas com a utilização dos dados farmacológicos, pré-clínicos e 
clínicos obtidos por meio de prestações empresariais das empresas de medicamentos de 
referência, as empresas de medicamentos genéricos ou similares contrariam as normas e os usos 
honestos no setor da indústria farmacêutica. Todavia, é preciso chamar a atenção para o fato de 
que a alegação e a prova da relação de concorrência do comportamento parasitário e da 
contrariedade desse comportamento às normas e usos honestos no setor farmacêutico cabem ao 
titular da AIM do medicamento de referência. 
  Feita a análise por outro ângulo, infere-se que o resguardo dos dados com vista 
à proteção dos investimentos realizados na elaboração dos ensaios entregues para o registro de 
medicamento de referência não constitui ato de concorrência desleal. Isto porque, conforme foi 
analisado, essa proteção em favor das empresas que obtêm aprovação e registro de medicamento 
de referência resulta do Acordo TRIPS e está consagrada nos ordenamentos da maioria dos 
Estados integrantes da OMC. Por outro lado, constitui ato imputável como uso comercial desleal 
                                                 
1927
 Por vezes, não estão expressamente previstos nos ordenamentos nacionais, mas que podem ser abrangidos pela 
cláusula exemplificativa constante em inúmeras legislações, como “designadamente”, “nomeadamente” etc. 
1928
 Sobre esse tipo de concorrência desleal, vide José de Oliveira ASCENSÃO, Concorrência Desleal ... op. cit. p. 
444 a 448; e Luís Manuel COUTO GONÇALVES, Manual de Direito Industrial ... op. cit. p. 431 a 433. 
1929
 Não há confusão na mente dos médicos, dos farmacêuticos e dos pacientes que, respectivamente, receitam, 
vendem e consomem esses medicamentos genéricos ou similares. 
1930
 Ou seja, não é fruto do financiamento ou da realização de testes farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e 
clínicos. 
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a utilização pelas autoridades sanitárias competentes das informações e dados relativos à 
segurança, à eficácia e à qualidade dos medicamentos de referência, para efeitos de aprovação e 
registro de medicamentos genéricos ou medicamentos similares. 
  A concorrência desleal existe no caso da censurável conduta das autoridades 
sanitárias e, indiretamente, na atitude das empresas de genéricos, que tiram indevido proveito dos 
deveres de conduta impostos pelo direito administrativo de regulação. O cumprimento a tais 
deveres foi originariamente exigido às empresas fabricantes de medicamentos de referência, com 
vista à emissão da AIM de tais medicamentos1931. Saliente-se, ainda, que a ilicitude não é afastada, 
mesmo que a empresa requerente da aprovação e registro do medicamento genérico apresente 
amostras da substância ativa por ela produzida, a bibliografia adequada, bem como os ensaios de 
equivalência farmacêutica, da biodisponibilidade relativa e da bioequivalência. 
Nesse caso, para afastar a ilicitude, o postulante do registro de medicamento 
genérico na União Europeia e, especificamente, em Portugal, deverá apresentar os resultados dos 
ensaios farmacológicos, pré-clínicos e clínicos. Deverá, além disso, juntar as demais informações 
e cumprir os requisitos previstos nos seguintes dispositivos:  n.º 3 do art. 8.º e arts. 9.º e 11.º da 
Diretiva n.º 2001/83/CE; arts. 15.º e 18.º do Decreto-Lei n.º 176/2006; art. 6.º do Regulamento 
(CE) n.º 726/2004. No ordenamento jurídico brasileiro não é diferente, na hipótese de ocorrer 
uma conduta com o objetivo de satisfazer a pretensão das empresas que buscam a aprovação e 
registro de medicamentos genéricos ou similares durante o prazo de proteção de dados. Ante tal 
ocorrência, faz-se uma aplicação analógica do art. 4.º da Lei n.° 10.603/2002, uma vez que a 
proteção dos dados relativos aos medicamentos para uso humano jamais pode ser  vitalícia, 
mesmo que tais dados se mantenham secretos. Entretanto, esse comportamento viola a tutela sui 
generis da propriedade intelectual, caso a ANVISA utilize, ainda que por referência, os dados 
contidos do dossiê técnico que serviu de base à aprovação do medicamento de referência1932. 
No entanto, mesmo que não se faça a referida aplicação analógica da mencionada 
lei, ainda assim essa conduta constitui ato de concorrência desleal, previsto no art. 195, inciso 
XIV, da Lei n.° 9.279/96. O citado dispositivo prescreve que comete crime de concorrência 
desleal quem “divulga, explora ou utiliza-se, sem autorização, de resultados de testes ou outros 
dados não divulgados, cuja elaboração envolva esforço considerável e que tenham sido 
apresentados a entidades governamentais como condição para aprovar a comercialização de 
                                                 
1931
 Cf. Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Patent Rights, 3.ª ed. … op. cit. p. 613 a 615. 
1932
 Isto quando da verificação da equivalência farmacêutica, da bioequivalência ou da biodisponibilidade relativa 
das amostras do medicamento genérico ou similar. 
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produtos”. Todavia, as sanções aplicáveis constam dos arts. 2071933 e 2081934 da referida lei, uma 
vez que o comportamento das empresas é caracterizado como parasitário. 
Para completar a abordagem sobre esta específica temática, far-se-á a análise da 
existêncica (ou não) de concorrência desleal, a partir das seguintes situações concretas: i) o 
postulante do medicamento genérico ou similar baseia-se, para o requerimento do registro, nos 
dados protegidos por exclusividade submetidos pela empresa titular do registro do medicamento 
de referência à autoridade sanitária;  ii) o postulante obtém o registro baseado nesses dados; iii) 
avaliação da equivalência farmacêutica, da biodisponibilidade relativa ou da bioequivalência pela 
autoridade sanitária para registro de medicamento genérico ou similar apoiada nos dados 
apresentados pela empresa titular do registro. Cada situação será analisada a seguir. 
 
4.4.1 Requerimento do registro de medicamento genérico ou similar com 
amparo nos dados protegidos 
 
Na primeira hipótese, é preciso verificar se o mero requerimento de registro para 
o medicamento genérico ou similar, que tenha como base os dados protegidos por 
exclusividade1935 submetidos pela empresa titular do registro do medicamento de referência, 
constitui ato de concorrência desleal. Existem dúvidas a esse respeito. No entanto, se para a 
formulação do requerimento não for obtida a autorização do titular da AIM do medicamento de 
referência1936, e se, por outro lado, não sendo emitido esse consentimento e não se achando tais 
dados no domínio público, impõe-se verificar se o requerente da AIM para o medicamento 
genérico ou similar se apropriou1937 de tais dados de forma indevida. 
Na hipótese em análise, faz-se mister indagar se o requerente da AIM para o 
medicamento de referência ou genérico se apropriou dos referidos dados ou informações, 
instruindo seu requerimento de forma contrária às normas e usos honestos no setor da indústria 
farmacêutica. Se, com isso, ele pôde comparar as substâncias ativas e os excipientes do 
                                                 
1933
 Lei n.° 9.279/1996: “Art. 207. Independentemente da ação criminal, o prejudicado poderá intentar as ações 
cíveis que considerar cabíveis na forma do Código de Processo Civil.”   
1934
 Lei n.° 9.279/1996: “Art. 208. A indenização será determinada pelos benefícios que o prejudicado teria auferido 
se a violação não tivesse ocorrido.”  
1935
 Se a empresa de genéricos gerou seus próprios dados (farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos) 
sem a necessidade de se basear nos dados ou informações constantes do dossiê técnico originariamente apresentado pela 
empresa titular da AIM para o medicamento de referência, a aprovação e o registro do medicamento genérico ou similar 
podem ocorrer ainda durante o prazo de proteção dos dados. 
1936
 Nos exatos termos do art. 22.º do Decreto-Lei n.º 176/2006 e do art. 10.º-C da Diretiva n.º 2001/83/CE, com 
redação da Diretiva n.º 2004/27/CE, em se tratando de Portugal e Comunidade Europeia, respectivamente.  
 
1937
 Após divulgação por outrem. 
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medicamento de referência com as do medicamento genérico ou similar, sua atitude poderá 
constituir ato de concorrência desleal1938. Poderá também tratar-se de uma situação de 
concorrência, mas não de conduta desonesta, se o requerente teve como base de comparação as 
condutas previstas em códigos deontológicos ou em usos normais vigentes no setor 
farmacêutico. Em Portugal, esses casos são genericamente referidos no art. 317.º1939 do Código da 
Propriedade Industrial.  
Pela leitura do art. 317.º do referido Código, verifica-se que a lei portuguesa 
refere-se aos “usos honestos de qualquer ramo de atividade”. Em vista disso, o intérprete deverá 
se situar perante o concreto ramo de atividade econômica em causa e os específicos deveres dos 
profissionais envolvidos. Esses deveres devem ser cumpridos pelo setor da indústria 
farmacêutica, no sentido de observar determinadas exigências regulatórias públicas. Por exemplo, 
não estão dispensados, em regra, da apresentação de testes e ensaios farmacológicos, 
toxicológicos, pré-clínicos e clínicos relativamente aos medicamentos para que pedem aprovação 
e registro (AIM).  
Cite-se a hipótese em que a empresa de genéricos não gerou os seus próprios 
dados por meio dos testes e ensaios pertinentes (farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e 
clínicos). Nesse caso, as autoridades sanitárias competentes, uma vez impossibilitadas de utilizar 
os dados que têm em seu poder, deverão suspender o procedimento administrativo até a 
caducidade do prazo de proteção dos dados. Tal medida só não deve ser tomada se, nesse 
ínterim, o titular da AIM do medicamento de referência autorizar a utilização de tais dados ou 
informações1940. 
                                                 
 
1938
 Se o requerente da AIM para o medicamento genérico ou similar não se baseou em dados protegidos por 
exclusividade durante o prazo de proteção, o mero requerimento para a obtenção da AIM não configura ato de concorrência 
desleal. 
 
1939
 Decreto-Lei n.º 36/2006: “Art. 317.º. Concorrência desleal. Constitui concorrência desleal todo o acto de 
concorrência contrário às normas e usos honestos de qualquer ramo de actividade económica, nomeadamente: a) Os actos 
susceptíveis de criar confusão com a empresa, o estabelecimento, os produtos ou os serviços dos concorrentes, qualquer que 
seja o meio empregue; b) As falsas afirmações feitas no exercício de uma actividade económica, com o fim de desacreditar os 
concorrentes; c) As invocações ou referências não autorizadas feitas com o fim de beneficiar do crédito ou da reputação de 
um nome, estabelecimento ou marca alheiros; d) As falsas indicações de crédito ou reputação próprios, respeitantes ao capital 
ou situação financeira da empresa ou estabelecimento, à natureza ou âmbito das suas actividades e negócios e à equidade ou 
quantidade da clientela; e) As falsas descrições ou indicações sobre a natureza, qualidade ou utilidade dos produtos ou 
serviços, bem como as falsas indicações de proveniência, de localidade, região ou território, de fábrica, oficina, propriedade 
ou estabelecimento, seja qual for o modo adoptado; f) A supressão, ocultação ou alteração, por parte do vendedor ou de 
qualquer intermediário, da denominação de origem ou indicação geográfica dos produtos ou da marca registada do produtor 
ou fabricante em produtos destinados à venda e que não tenham sofrido modificação no seu acondicionamento.” 
1940
 Em sentido contrário, cf. Carlos M. CORREA, “Protección de los Datos ...” op. cit. p. 318. Afirma o citado 
autor: “En efecto, en el sistema abreviado de registro farmacéutico, el solicitante no accede a secretos empresariales del 
titular originario del registro del producto similar o de ‘referencia’. La autoridad sanitaria se limita a comprobar la 
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No Brasil, conforme será analiasado no item 5.1.3 deste capítulo, não há prazo de 
proteção para os medicamentos destinados aos seres humanos. Todavia, mesmo ante a 
inexistência de consagração expressa de um prazo, não significa que os referidos dados sobre 
testes e ensaios relativos ao medicamento de referência jamais poderão ser utilizados pela 
ANVISA, a fim de analisar (e, eventualmente, aprovar) o pedido de autorização de 
comercialização do genérico. Essa proteção, nos termos gerais da concorrência desleal, conforme 
disposto no art. 195, XIV, da Lei da Propriedade Industrial, não pode ser indefinida ou perpétua. 
Tal acontece ante a possibilidade de ocorrerem graves consequências, caso todos os testes 
toxicológicos, farmacológicos, pré-clínicos e clínicos fossem novamente realizados por parte da 
empresa de medicamentos genéricos.  
A solução mais adequada é adotar-se um critério flexível, através da qual o prazo 
de proteção poderia variar em função dos investimentos e esforços desenvolvidos e suportados 
pela empresa titular da AIM do medicamento de referência. A fixação desse prazo também 
poderia ser equivalente ao período que, supostamente, a empresa que busca a aprovação do 
medicamento genérico levaria para desenvolver os mesmos dados ou informações1941. Em última 
hipótese, o caso omisso respeitante à tutela temporária dos dados de testes para aprovação de 
medicamentos de referência para uso humano poderia ser preenchido, por analogia, com a 
previsão legal existente, no Brasil, para os medicamentos de uso veterinário. 
 
4.4.2 Obtenção do registro de medicamento genérico ou similar com amparo 
nos dados protegidos 
 
  A obtenção do registro de medicamento genérico ou similar, tendo como base 
os dados protegidos, diferentemente do simples requerimento junto à autoridade sanitária, não 
                                                                                                                                                        
similaridad o equivalencia del producto ´genérico’ con dicho producto. Asimismo, tal trámite sólo podrá ser realizado en 
tanto no exista una patente en vigor, o una vez que ella expire, pues de existir una patente el titular goaz de un ius prohibendi 
para excluir al competidor. Es decir, no hay infrancción alguna de la propriedad intelectual. Y tal registro sólo podrá hacerse 
si lo admite la legislación. Sostener que es inmoral o deshonesto lo que la propia ley expresamente permite constituiría un 
extraño de esquizofrenia jurídica. Está claro que cuando se prevé legalmente un registro abreviado, el estándar moral 
objectivo de la sociedad lo considera honesto y deseable. No puede, por tanto, cometer una práctica desleal quien hace uso de 
la faculdad que la ley otorga”. Tal defesa tem justificativa unicamente após a proteção de dados. É de se estranhar que o 
autor, de forma similar aos mais duros defensores dos direitos patentários, atrele a possibilidade de utilização dos dados ao 
término do exclusivo legal patentário.  
 
1941
 Neste sentido, vide Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Patent Rights, 3.ª ed. … op. cit. p. 
642. 
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poderá ser admitida enquanto perdurar a proteção1942 (na Europa, durante os oito primeiros 
anos), sob pena de visível ato de concorrência desleal. No ordenamento jurídico português, é 
ilícita  (civil ou contra-ordenacional1943) a utilização de dados farmacológicos, toxicológicos, pré-
clínicos e clínicos relativos a medicamentos de referência, enquanto estes estiverem protegidos 
pelo regime sui generis de propriedade intelectual1944.  
  Todavia, não haverá concorrência desleal se a empresa farmacêutica 
concorrente (requerente da AIM do medicamento genérico ou similar) teve acesso licitamente ao 
conhecimento dessas informações1945. Isto porque, se essa apropriação foi lícita, em regra, sua 
utilização também será lícita, exceto se existir uma anomalia na obtenção das informações que 
seja suscetível de retirar essa utilização do âmbito das normas e dos usos honestos. 
No Brasil, conforme disposto no art. 195, inciso XIV, da Lei n.º 9.279/2006 
(Código de Propriedade Intelectual) comete crime de concorrência desleal quem: “divulga, 
explora ou utiliza-se, sem autorização, de resultados de testes ou outros dados não divulgados, 
cuja elaboração envolva esforço considerável e que tenham sido apresentados a entidades 
                                                 
1942
 Anota Trevor M. COOK, The Protection of … op. cit. p. 8: “The government shall preserve and no use for the 
benefit of third parties nor disclose these trade secrets except in compelling circumstances involving public health, but in 
circunstances before the owner has fully recovered the market value of the information submitted”. 
1943
 Nesse sentido, dispõe o art. 331.º do Decreto-Lei n.º 36/2003 (Código de Propriedade Industrial): “Ato de 
Concorrência desleal. É punido com coima de (euro) 3000 a (euro) 30000, caso se trate de pessoa colectiva, e de (euro) 750 
euros a (euro) 7500, caso se trate de pessoa singular, quem praticar qualquer dos actos de concorrência desleal definidos nos 
artigos 317.º e 318.º” Se outras pessoas participarem da violação (por exemplo, a autoridade sanitária competente), estas 
poderão ainda ser punidas na proporção dos termos gerais da participação crimosa, prevista no art. 28 do Código Penal 
português, que dispõe: “Ilicitude na comparticipação. 1 - Se a ilicitude ou o grau de ilicitude do facto dependerem de certas 
qualidades ou relações especiais do agente, basta, para tornar aplicável a todos os comparticipantes a pena respectiva, que 
essas qualidades ou relações se verifiquem em qualquer deles, excepto se outra for a intenção da norma incriminadora. 2 - 
Sempre que, por efeito da regra prevista no número anterior, resultar para algum dos comparticipantes a aplicação de pena 
mais grave, pode esta, consideradas as circunstâncias do caso, ser substituída por aquela que teria lugar se tal regra não 
interviesse”.  
1944
 Não obstante, se o titular da AIM não quiser prevalecer-se de seu direito de propriedade intelectual contra a 
autoridade sanitária, poderá fazê-lo contra a empresa concorrente de medicamentos genéricos ou similares. Neste caso, para 
provar o crime de concorrência desleal, a empresa titular da AIM (do medicamento de referência) ficará com o ônus de alegar 
e provar a verificação de todos os requisitos do ilícito, a saber: relação de concorrência; apropriação, divulgação ou utilização 
de informações não divulgadas; ato praticado em contrariedade às normas e usos honestos no setor farmacêutico. 
1945
 Por exemplo, essas informações lhe foram reveladas em negociações que não tiveram êxito, ou por um 
funcionário que trabalhou na empresa titular da AIM sobre o medicamento de referência, exceto se aquela desviou o 
funcionário desta última, vendo nesse comportamento um modo de se apoderar dos segredos da empresa titular da AIM sobre 
o medicamento de referência. No Brasil, tal situação configuraria um ilícito, a teor do disposto no art. 195, inciso XI da Lei 
de Propriedade Intelectual: “Art. 195. Comete crime de concorrência desleal quem: (...) XI - divulga, explora ou utiliza-se, 
sem autorização, de conhecimentos, informações ou dados confidenciais, utilizáveis na indústria, comércio ou prestação de 
serviços, excluídos aqueles que sejam de conhecimento público ou que sejam evidentes para um técnico no assunto, a que 
teve acesso mediante relação contratual ou empregatícia, mesmo após o término do contrato; (...)”. A diferença entre o Brasil 
e Portugal se dá, sobretudo, em razão da proibição, neste último, de o trabalhador utilizar, durante toda a sua vida, os 
conhecimentos adquiridos, posto que violariam o princípio da liberdade de trabalho.  
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governamentais como condição para aprovar a comercialização de produtos. Pena - detenção, de 
3 (três) meses a 1 (um) ano, ou multa.” Entretanto, ressalva o § 2.º do referido dispositivo: “O 
disposto no inciso XIV não se aplica quanto à divulgação por órgão governamental competente 
para autorizar a comercialização de produto, quando necessário para proteger o público.” Como 
se observa, no Brasil, existe uma flexibilização das regras relativamente a essa matéria.  
 
4.4.3 Avaliação da equivalência farmacêutica, biodisponibilidade relativa ou 
bioequivalência pela autoridade sanitária 
 
  Nos tópicos anteriores, a abordagem buscou saber se o requerimento e a 
obtenção do registro das informações constantes dos bancos de dados depositados nas agências 
reguladoras poderiam constituir um ato de concorrência desleal. No entanto, a análise não ficará 
completa se não for realizado um estudo da possiblidade de avaliação da equivalência 
farmacêutica, biodisponibilidade relativa e da bioequivalência pela autoridade sanitária para 
registro de medicamento genérico ou similar durante o período de proteção. Passa-se a indagar, 
agora, sobre a possibilidade de realização do registro de produtos farmacêuticos pelas autoridades 
competentes, baseando-se na mera evidência da equivalência farmacêutica, biodisponiblidade 
relativa ou bioequivalência com um produto previamente autorizado, em face do requerimento 
completo (instruído com todos os estudos e ensaios clínicos exigidos).  
  Conforme ficou demonstado, o objetivo do n.º 3 do art. 39.º do TRIPS é bem 
mais ambicioso do que aquele que consta do art. 10.º-bis da Convenção da União de Paris.  Por 
isso, entendemos que haverá uso comercial desleal por via desse regime sui generis de propriedade 
intelectual se as informações protegidas forem utilizadas durante o prazo de proteção de dados. 
Essa ilicitude ocorrerá, ainda que as informações sejam utilizadas apenas para fins de avaliação da 
equivalência farmacêutica, biodisponibilidade relativa e bioequivalência do medicamento genérico 
ou similar para cujo medicamento fossem requeridos aprovação e registro junto à autoridade 
competente. 
  Todavia, registre-se que o uso contido no âmbito de proteção dessa tutela sui 
generis de propriedade intelectual é aquele efetuado pela autoridade competente. Nesse caso, a 
referida entidade se serve daquelas informações protegidas com a finalidade de, com base em 
amostras fornecidas pela empresa que procura a aprovação do genérico ou similar, avaliar a 
bioequivalência, a equivalência farmacêutica e a biodisponibilidade do medicamento genérico em 
relação ao respetivo medicamento de referência. 
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  Dessa forma, deve ser afastada a ideia de que o “uso” qualificado como 
“comercial” significa a comunicação ou divulgação desses dados a terceiros, que deles se 
apropriaram e utilizaram. Até porque esses dados ou informações revelam apenas um único 
propósito, qual seja, o de assegurar a eficácia, a qualidade e a segurança do medicamento para o 
qual se requer aprovação e registro, sendo desprovidos de quaisquer outras utilidades comerciais 
para os terceiros concorrentes. Também deve ser afastada a ideia de que esse “uso comercial” 
consiste na comunicação onerosa de tais dados ou informações a terceiros, visto que não é 
atribuição da autoridade administrativa sanitária competente celebrar esse tipo de negócio 
jurídico1946. 
  Observe-se, ainda, que não é tanto a confidencialidade desses dados ou 
informações que é tutelada, mas antes a vantagem competitiva de que dispõe o possuidor desses 
dados em face dos elevados investimentos destinados a provar a eficácia, a segurança e a 
qualidade de medicamentos inovadores ou de referência. Na verdade, informações e dados 
farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos perdem o valor econômico, mesmo quando 
os concorrentes do titular da AIM do medicamento de referência não são os beneficiários diretos 
da sua divulgação, e mesmo quando não os adquirem. Com efeito, a perda desse valor econômico 
resulta diretamente da sua utilização por parte das autoridades administrativas sanitárias 
competentes, quando estas avaliam e aprovam medicamentos genéricos ou similares. 
  Por via de consequência, a única utilização comercial que tais dados ou 
informações podem ter é a de servir de base (técnico-científica) aos pedidos de aprovação e 
registro de medicamentos de referência. Tal se dá, na medida em que o regime da proteção dos 
dados confidenciais previsto no n.º 3 do art. 39.º do TRIPS atinge diretamente o uso desses 
dados e informações após a aprovação e registro do medicamento de referência ainda durante o 
período de proteção. Busca-se, com isso, impedir que as autoridades administrativas competentes 
utilizem esses dados para fins de avaliação, aprovação e registro do medicamento genérico ou 
similar concorrente1947. 
  Por todo o exposto, conclui-se que o sujeito passivo direto da obrigação de 
respeito ao prazo de proteção dos dados é a autoridade sanitária competente a quem tenha sido 
submetido o pedido para a aprovação e registro do medicamento genérico ou similar. De igual 
sorte, as entidades sanitárias nacionais dos Estados-Membros da União Europeia (ou a Agência 
Europeia de Medicamentos) estão, igualmente, impedidas de, enquanto perdurar o prazo de 
                                                 
1946
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 45 e 46; e Nuno Pires de 
CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust and Undisclosed ... op. cit. p. 271. 
1947
 No entanto, a utilização é perfeitamente lícita quando a autoridade sanitária competente utiliza esses dados 
protegidos com o objetivo de indeferir o pedido de aprovação e registro do medicamento genérico ou similar. 
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proteção, aprovar e registrar de medicamentos genéricos ou similares. Esse impedimento 
acontece especificamente, se tomarem por base o dossiê técnico apresentado em outro Estado, 
comparando esses dados com os resultados de testes de bioequivalência efetuados no 
medicamento genérico1948. No Brasil, essa proibição ocorre por meio da aplicação analógica do 
disposto no regime da aprovação de medicamentos veterinários e agrotóxicos.  
Essa entidade administrativa sanitária está ainda obrigada, de forma indireta, a 
requerer a realização de testes farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos à empresa que 
solicita a aprovação e registro do medicamento genérico ou similar. Tal exigência deverá ser 
aplicada por todas as autoridades administrativas sanitárias de Estados contratantes do Acordo 
TRIPS, pois que ela também resulta da hermenêutica interpretativa do n.º 3 do art. 39.º do 
referido Acordo. 
 
5. Prazos de proteção dos dados 
 
Como foi amplamente demonstrado, os custos realizados com a I&D são 
tutelados pelo direito patentário através do exclusivo comercial, pelo prazo de vinte  anos, 
previsto no art. 33.º do Acordo TRIPS. Já os custos relativos à obtenção dos dados 
farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos são de responsabilidade do interessado na 
obtenção da AIM para o medicamento de referência, com vista à aprovação e registro pela 
autoridade sanitária competente. 
Após o requerimento da patente junto à autoridade competente, as pesquisas 
continuam. A identificação de novas substâncias químicas não garante a sua aplicação terapêutica, 
haja vista que necessitam ainda ser desenvolvidas, no intuito de identificar as suas propriedades 
terapêuticas, efeitos secundários, entre outros aspectos. Por essa razão, entre o depósito do 
pedido de patente e a concessão da AIM, será necessário o desenvolvimento de estudos 
farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos, em vista da necessidade de garantir ao 
consumidor final a qualidade, a eficácia e a segurança dos novos fármacos. 
                                                 
1948
 Anota J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 317 e 318: 
“Estes direitos exclusivos de comercialização constituem, a meu ver, faculdades jurídicas instrumentais da titularidade de 
uma AIM obtida no quadro de um procedimento de AIM que não dispensa a apresentação de estudos farmacêuticos, pré-
clínicos e clínicos. Estas faculdades jurídicas não aproveitam assim às empresas fabricantes de medicamentos genéricos, 
mesmo quando elas apresentam estudos de biodisponibilidade para demonstrar a bioequivalência com o medicamento de 
referência. A violação destes direitos exclusivos de comercialização faz nascer pretensões jurídicas de natureza privada, de 
que são titulares todos aqueles a quem foi concedida uma AIM para um medicamento de referência; pretensões dirigidas 
contra todos os terceiros (maxime, empresas de medicamentos genéricos) que comercializarem as substâncias químicas ou as 
matérias biológicas para que fora emitida a inicial AIM, independentemente de tais substâncias se encontrarem protegidas 
por direito de patente”.  
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Foi também demonstrado que a obtenção dessas informações requer um grande 
esforço da empresa requerente da AIM, o que motivou a necessidade de proteção desses dados. 
A matéria está prevista no n.º 3 do art. 39.º do Acordo TRIPS, que instituiu formalmente essa 
tutela sui generis de propriedade intelectual, sendo a sua observância atribuição e incumbência das 
entidades administrativas responsáveis pela aprovação do medicamento1949. O prazo de proteção 
de dados corresponde às informações  (decorrentes de ensaios farmacológicos, pré-clínicos e 
clínicos) não divulgadas, mas comunicadas, pela primeira vez, às autoridades sanitárias nacionais 
ou comunitárias competentes (INFARMED, Agência Nacional do Medicamento, Agência 
Europeia do Medicamento, ANVISA e FDA). O objetivo dessa comunicação é demonstrar, 
perante tais entidades públicas, a segurança e a eficácia de um medicamento para uso humano1950. 
Não se proíbe que um medicamento genérico entre no mercado dentro do prazo 
de proteção desses dados, desde que, para tal, a empresa requerente da AIM do medicamento 
genérico apresente os resultados dos estudos farmacológicos, pré-clínicos e clínicos. O que se 
proíbe é, pura e simplesmente, a colocação dos genéricos no mercado cuja autorização tenha sido 
emitida ao amparo do procedimento simplificado, pelo qual se dispensa a apresentação de tais 
testes e ensaios pela empresa de medicamentos genéricos.1951 
O direito de proteção dos dados é garantido durante um período de tempo 
variável, a depender do ordenamento interno de cada Estado. Todavia, esse direito de exclusivo é 
inexercitável perante as empresas que, durante esse prazo de proteção, diretamente ou por meio 
de terceiros1952, apresentem os resultados de testes farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e 
clínicos relativos ao mesmo medicamento. Nessas situações, a empresa de genéricos pode 
duplicar os esforços na recolha de informações sobre a segurança, a qualidade e a eficácia sobre o 
medicamento para que requer o registro e a emissão de AIM. Verificada essa hipótese, a 
autoridade nacional do medicamento e dos produtos de saúde competente deverá analisar o 
pedido de aprovação, registro e emissão de AIM, independentemente de ter decorrido o prazo de 
proteção dos dados da empresa que fabrica o medicamento de referência. Não pode, nessas 
hipóteses, dizer-se que existe um uso comercial desleal ou uma concorrência parasitária contrária 
aos usos merceológicos honestos do setor farmacêutico.  
                                                 
1949
 Para proteger a continuidade do investimento e das empresas que realizam esses estudos, é imprescindível a 
proteção dos dados para acobertar seus custos. Por isso, é essencial que haja um prazo de proteção desses dados após o 
depósito junto à autoridade sanitária competente, para que o detentor da patente, que conseguiu a aprovação do medicamento 
de referência, possa ter estímulo e obter o retorno do investimento dispendido.  
1950
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 32. 
1951
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 34. 
1952
 No país onde se pede o registro ou em outro país. 
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Serão analisados, a seguir, os prazos previstos na União Europeia e, 
especialmente, em Portugal, bem como nos Estados Unidos da América. No  Brasil, não existe 
uma prazo de proteção previsto por norma específica relativamente a medicamentos para uso 
humano. Apesar disso, conforme será demonstrado, os detentores da AIM do medicamento de 
referência não poderão ficar à margem da proteção legal.   
 
5.1 Disciplinamento dos prazos de proteção de dados nos ordenamentos 
jurídicos analisados 
 
5.1.1 Na União Europeia 
 
Na União Europeia e, especialmente, em Portugal, os investimentos empresariais 
efetuados na obtenção, tratamento e apresentação de todos esses dados são protegidos pelo 
estabelecimento de um prazo de tutela de todo esse acervo de informações farmacológicas, pré-
clínicas e clínicas. A duração mínima é de oito anos, a contar da data da emissão da AIM, 
conforme se observa da leitura do n.º 1 do art. 19.º1953 do Decreto-Lei n.º 176/20061954, do n.º 1 
do art. 10.º1955 da Diretiva n.º 2001/83/CE, com redação da Diretiva n.º 2004/27/CE e da alínea 
a), parte final, do n.º 1 do art. 3.º do Regulamento (CE) n.º 141/20001956. 
Além disse prazo de proteção dos dados, a legislação portuguesa e comunitária 
ainda prevê direitos exclusivos de comercialização com duração de dez anos, a contar da data da 
emissão da AIM do medicamento de referência. Esse prazo pode ser de onze anos,  caso, nos 
                                                 
1953
 Decreto-Lei n.º 176/2006. “Artigo 19.º. Ensaios. 1 - Sem prejuízo dos direitos da propriedade industrial, o 
requerente fica dispensado de apresentar os ensaios pré-clínicos e clínicos previstos na alínea i) do n.º 2 do artigo 15.º se 
puder demonstrar que o medicamento é um genérico de um medicamento de referência que tenha sido autorizado num dos 
Estados-Membros ou na Comunidade, há pelo menos oito anos.”  
1954
 Em Portugal, a Diretiva n.º 2004/27/CE foi transposta para o ordenamento jurídico pelo Decreto-Lei n.º 
176/2006. 
1955
 Diretiva n.º 2004/27/CE: “8) O artigo 10.º passa a ter a seguinte redacção: Artigo 10.º 1. Em derrogação da 
alínea i) do n.º 3 do artigo 8.º e sem prejuízo das leis relativas à protecção da propriedade industrial e comercial, o requerente 
não é obrigado a fornecer os resultados dos ensaios pré-clínicos e clínicos se puder demonstrar que o medicamento é um 
genérico de um medicamento de referência que seja ou tenha sido autorizado nos termos do artigo 6.º há, pelo menos, oito 
anos num Estado-Membro ou na Comunidade.”  
1956
 Regulamento CE n.º 141/2000. “Artigo 3.º. Critérios de designação. 1. Um medicamento pode ser designado 
medicamento órfão se o respectivo promotor puder comprovar que: a) Se destina ao diagnóstico, prevenção ou tratamento de 
uma patologia na Comunidade que ponha a vida em perigo ou seja cronicamente debilitante e que afecte até cinco pessoas em 
10 mil no momento em que o pedido é apresentado, ou se destina ao diagnóstico, prevenção ou tratamento de uma patologia 
na Comunidade que ponha a vida em perigo, seja gravemente debilitante ou seja grave e crónica, e que é pouco provável que, 
sem incentivos, a comercialização desse medicamento na Comunidade possa gerar receitas que justifiquem o investimento 
necessário; (...).”  
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primeiros oito anos, o titular da AIM do medicamento de referência obtenha uma nova 
autorização para uma ou mais indicações terapêuticas novas que traduzam um benefício clínico 
significativo em relação às terapias até esse momento existentes. Essa dilatação de prazo está 
prevista no n.º 1, 2.º parágrafo, do art. 10.º1957 da Diretiva n.º 2001/83/CE, com redação da 
Diretiva n.º 2004/27/CE, no n.º 11 do art. 14.º do Regulamento (CE) n.º 725/2004, bem como 
na alínea a) do n.º 3 do art. 19.º do Decreto-Lei n.º 176/20061958. 
Para os medicamentos de referência que tenham sido objeto de um pedido de 
AIM, até 31 de outubro de 2005, no mercado de qualquer um dos Estados-Membros da União 
Europeia, o prazo de proteção de dados é de seis anos. Esse prazo engloba todos os 
medicamentos de referência aprovados por meio dos procedimentos nacionais ou dos 
procedimentos de reconhecimento mútuo, ou cuja AIM tenha sido apresentada até o dia 31 de 
outubro de 2005. Porém, o prazo pode ser de dez anos, se e quando o Estado-Membro entender 
necessária a previsão desse prazo para a proteção dos interesses da saúde pública, sem, contudo, 
ser possível fixar prazos diferentes de proteção consoante o país de origem dos medicamentos1959. 
Note-se, igualmente, que o prazo para requerer o pedido de certificado 
complementar de proteção (de medicamentos patenteados, para uso humano) é de seis meses, a 
partir da data em que a substância ativa, coberta pela patente de base, obtiver a primeira 
autorização de comercialização. Caso a AIM seja anterior à concessão da patente, o prazo começa 
a correr a partir dessa concessão. Apesar do estabelecimentos desses prazos nos dispositivos 
legais referidos, os titulares do período de exclusivo merceológico nem sempre conseguem 
desfrutá-los em sua integralidade. É que, após a concessão da autorização da introdução do 
                                                 
1957
 Diretiva n.º 2004/27/CE: “Artigo 10.º1. Em derrogação da alínea i) do n.º 3 do artigo 8.º e sem prejuízo das leis 
relativas à protecção da propriedade industrial e comercial, o requerente não é obrigado a fornecer os resultados dos ensaios 
pré-clínicos e clínicos se puder demonstrar que o medicamento é um genérico de um medicamento de referência que seja ou 
tenha sido autorizado nos termos do artigo 6.º há, pelo menos, oito anos num Estado-Membro ou na Comunidade. Os 
medicamentos genéricos autorizados nos presentes termos só podem ser comercializados 10 anos após a autorização inicial 
do medicamento de referência. O primeiro parágrafo é igualmente aplicável quando o medicamento de referência não tiver 
sido autorizado no Estado-Membro em que tenha sido apresentado o pedido relativo ao medicamento genérico. Neste caso, o 
requerente deve indicar no pedido o nome do Estado-Membro em que o medicamento de referência está ou foi autorizado. A 
pedido da autoridade competente do Estado-Membro em que o pedido tiver sido apresentado, a autoridade competente do 
outro Estado-Membro deve transmitir, no prazo de um mês, a confirmação de que o medicamento de referência está ou foi 
autorizado, bem como a composição completa do medicamento de referência e, se necessário, a demais documentação 
relevante. O período de dez anos referido no segundo parágrafo será alargado a um máximo de onze anos se, nos primeiros 
oito desses dez anos, o titular da autorização de introdução no mercado obtiver uma autorização para uma ou mais indicações 
terapêuticas novas que, na avaliação científica prévia à sua autorização, se considere trazerem um benefício clínico 
significativo em comparação com as terapias existentes”.  
1958
 Decreto-Lei n.º 176/2006: “3 - Os medicamentos genéricos autorizados ao abrigo do presente artigo só podem 
ser comercializados (…) dez anos após a autorização inicial do medicamento de referência, concedida a nível nacional ou 
comunitário; (...)”. 
1959
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 35. 
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medicamento no mercado, haverá, ainda, na maior parte dos regimes jurídicos (especialmente em 
Portugal e no Brasil), a fixação do preço do medicamento pela autoridade competente, conforme 
foi analisado no capítulo I da primeira parte.  
 
5.1.2 Nos Estados Unidos 
 
Nos Estados Unidos da América (vide a introdução), existe um procedimento 
sumário adotado desde 1984 (Hatch-Waxman Act), conhecido como ANDA (Abbreviated New Drug 
Application)1960. Esse mecanismo simplificou o processo de aprovação pelo FDA dos 
medicamentos genéricos e associou ao medicamento inovador uma forma de exclusividade por 
meio da proteção dos dados confidenciais1961. Assim, em contrapartida à simplificação do 
procedimento, as novas entidades químicas gozam de um período de exclusividade, que é 
estendido por meio de direitos exclusivos à informação prestada ao seu órgão oficial de registro, 
o Food and Drug Administration - FDA1962. Os prazos para proteção dos dados se encontram 
atualmente previstos na SEC. 505. [21 USC §355]1963 da U.S. Food and Drug Administration - FDA, 
                                                 
1960
 Para pesticidas, existe desde 1982. 
1961
 Regulado por meio da seção 21 do United States Code, § 355 (j). 
1962
 Cf. Stanley M. BESEN e Leo J. RASKIND, “An Introduction to the Law and Economics of Intellectual 
Property”, in The Journal of Economic Perspectives, vol. 5, n.° 1. Stanford. Editorial offices: Department of Economics, 
Stanford University, 1991. p. 10. 
1963
 FDA - U.S. Food and Drug Administration: SEC. 505. [21 USC §355] New Drugs: “(…))(1) and relied upon 
by the applicant for approval of the application were not conducted by or for the applicant and for which the applicant has not 
obtained a right of reference or use from the person by or for whom the investigations were conducted effective before the 
expiration of ten years from the date of the approval of the application previously approved under subsection (b). (ii) If an 
application submitted under subsection (b) for a drug, no active ingredient (including any ester or salt of the active 
ingredient) of which has been approved in any other application under subsection (b), is approved after the date of the 
enactment of this clause [enacted Sept. 24, 1984], no application which refers to the drug for which the subsection (b) 
application was submitted and for which the investigations described in clause (A) of subsection (b)(1) and relied upon by the 
applicant for approval of the application were not conducted by or for the applicant and for which the applicant has not 
obtained a right of reference or use from the person by or for whom the investigations were conducted may be submitted 
under subsection (b) before the expiration of five years from the date of the approval of the application under subsection (b), 
except that such an application may be submitted under subsection (b) after the expiration of four years from the date of the 
approval of the subsection (b) application if it contains a certification of patent invalidity or noninfringement described in 
clause (iv) of subsection (b)(2)(A). The approval of such an application shall be made effective in accordance with this 
paragraph except that, if an action for patent infringement is commenced during the one-year period beginning forty-eight 
months after the date of the approval of the subsection (b) application, the thirty-month period referred to in subparagraph (C) 
shall be extended by such amount of time (if any) which is required for seven and one-half years to have elapsed from the 
date of approval of the subsection (b) application.” (...). Endereço eletrônico: http://www.fda.gov/regulatory 
information/legislation/FederalFoodDrugandCosmeticActFDCAct/FDCActChapterVDrugsandDevices/ucm108125.htm. 
Consulta: 29.01.2010. 
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que adotou diferentes períodos de tutela, em observância à natureza dos medicamentos ou dos 
dispositivos médicos.  
Para as novas entidades químicas (new quimical entities), foi concedido ao titular da 
AIM um período de exclusividade de proteção com a duração de cinco anos, a contar da 
aprovação do medicamento de referência. Isto significa que fica vedada a possibilidade de ser 
apresentado, nesse ínterim, um pedido de AIM para o medicamento genérico. Além disso, a 
entidade sanitária fica impedida de utilizar esses dados, a fim de aprovar o medicamento genérico, 
mesmo que o requerente desta última solicitação demonstre que o medicamento é quimicamente 
equivalente ao medicamento de referência (bioequivalência). Mas, como o procedimento de AIM 
dura, em média, dezoito  meses, o titular da AIM do medicamento de referência goza, na prática, 
de um prazo de seis anos e meio de exclusividade de mercado, desde a data da emissão da 
AIM1964. 
Quanto às novas indicações terapêuticas de substâncias ativas já aprovadas, foi 
concedido ao titular da AIM dessa nova indicação um período de exclusividade (proteção dos 
dados) com a duração de três anos1965. Exige-se, entretanto, que o requerimento seja 
acompanhado dos resultados de novas investigações clínicas, diferentemente da Europa, onde o 
prazo adicional de um ano é extensível a todas as indicações terapêuticas (e não a apenas a uma 
indicação). Nesse caso, a entidade sanitária norte-americana dispõe de competência para aceitar 
novos pedidos de AIM de medicamentos genéricos relativos a essa nova indicação terapêutica, 
durante a vigência do prazo de exclusividade merceológica. Dispõe, também, do poder de emitir 
uma nova AIM desse genérico com um termo inicial suspensivo.1966 
No que tange aos medicamentos-órfãos, foi atribuído um prazo de exclusividade 
de mercado de sete anos. Para os medicamentos utilizados na pediatria, foi estabelecida a 
                                                 
1964
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 39; e Lorna BRAZELL, “The 
Protection of …”op. cit. p. 156. 
1965
 Anota Jerome H. REICHMAN, “Rethinking the Role …” op. cit. p. 12: “The basic five-year period established 
in U.S. law is independent of the originator’s patent rights, which last for a period of twenty years. Because the patent 
granting process and the regulatory approval process, including clinical trials, are long, the effective patent life is 
considerably shorter than the statutory period of twenty years. In theory, the period of market exclusivity could extend the 
effective period of patent exclusivity by denying generic producers the right to rely on the originator’s existing clinical trial 
results for another five years. In practice, however, with regard to traditional small-molecule compounds, there is little or no 
impact on consumers because the five- year period of data exclusivity runs concurrently with the period of patent protection 
and is usually absorbed into its duration with little overlap. There is, however, a gray area where clinical data are used to 
justify new indications of chemical entities that have already been approved, which can yield another three-year term of 
exclusivity in the United States. This three-year term “for making product changes that require clinical trials to gain 
approval” starts with the approval of the supplemental application.50 In such cases, uncertainty in the rules could reportedly 
lead to delays in the entry of generic producers beyond the life of the patent itself.” 
1966
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 39. 
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possibilidade de o titular usufruir de uma exclusividade merceológica com a duração de seis 
meses, cumuláveis com outros prazos de proteção ou com o direito de patente (seção 21 do 
United States Code,  § 355 (c)(2). Por fim, foi estabelecido para o titular de AIM de medicamentos 
genéricos um período de exclusividade de mercado de seis meses a favor da primeira empresa 
que peticione com sucesso a AIM desse genérico (seção 21 do United States Code,  §355 
(j)(5)(B)(iv)(I)1967.  
  
5.1.3 No Brasil 
 
As discussões no Brasil relativas à proteção das informações constantes dos dados 
apresentados às autoridade com o objetivo de se obter o registro de produtos farmacêuticos e 
agrotóxicos tomaram relevo com a incorporação do Acordo TRIPS ao ordenamento jurídico 
pátrio. Após várias discussões realizadas, tanto na esfera governamental, especialmente na Casa 
Civil da Presidência da República e no Congresso Nacional, quanto nas associações e entidades 
privadas interessadas, em especial na Associação Brasileira de Propriedade Intelectual - ABPI, foi 
editada a  Lei n.° 10.603, de 17 de dezembro de 2002. Em seu art. 1.º, foi criada uma proteção sui 
generis restrita aos produtos farmacêuticos de uso veterinário, fertilizantes e agrotóxicos, bem 
como seus componentes e afins. Os produtos farmacêuticos de uso humano não foram, porém, 
contemplados nessa normativa1968, conforme se verifica da leitura do art. 1.° da Lei n.º 
10.603/2002, c/c o art. 43, inc. VII, da Lei n.° 9.279/1996 1969. 
Como foi visto, na legislação brasileira não existe previsão expressa acerca do 
lapso temporal de proteção para medicamentos humanos. Assim, inclinamo-nos a defender que, 
ante essa omissão, deve ser utilizado, por analogia, o prazo previsto para os dados decorrentes da 
aprovação de medicamentos veterinários e produtos químicos, previsto na Lei n.º 10.603/2002. 
                                                 
1967
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 40; e Lara J. GLASGOW, 
“Stretching the Limits …” op. cit. p. 234.  
1968
  Lei n.° 10.603/2002. “Art. 1o Esta Lei regula a proteção, contra o uso comercial desleal, de informações 
relativas aos resultados de testes ou outros dados não divulgados apresentados às autoridades competentes como condição 
para aprovar ou manter o registro para a comercialização de produtos farmacêuticos de uso veterinário, fertilizantes, 
agrotóxicos, seus componentes e afins. Parágrafo único. As informações protegidas serão aquelas cuja elaboração envolva 
esforço considerável e que tenham valor comercial enquanto não divulgadas.” Sobre a lei, vide artigo de Ana Paula S. Jucá 
da Silveira SILVA e Juliana Vieira Borges VALLINI, “A Proteção à Informação não Divulgada na Área de Saúde: uma 
Abordagem Internacional”, in Propriedade Intelectual. Estudos em Homenagem à Professora Maristela Basso. Curitiba: 
Juruá Editora, 2005. p. 343. 
1969
  Lei n.° 9.279/96. “Art. 43. O disposto no artigo anterior não se aplica: (...) VII - aos atos praticados por 
terceiros não autorizados, relacionados à invenção protegida por patente, destinados exclusivamente à produção de 
informações, dados e resultados de testes, visando à obtenção do registro de comercialização, no Brasil ou em outro país, 
para a exploração e comercialização do produto objeto da patente, após a expiração dos prazos estipulados no art. 40.” 
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Tal se dá em razão do art. 4.º da Lei n.º 4.657/1994, cujo regime foi mantido pela nova Lei de 
Introdução ao Código Civil Brasileiro de 2002. Nesse sentido, dispõe o art. 4.º da LICC: 
“Quando a lei for omissa, o juiz decidirá o caso de acordo com a analogia, os costumes e os 
princípios gerais do direito”. Isto porque, como já referido, não é admissível (sendo, inclusive, 
inconstitucional) aceitar uma tutela perpétua ou vitalícia imposta à própria ANVISA, de maneira 
a impedir que esta se utilize dos dados apresentados quando do pedido de aprovação do 
medicamento de referência, com o objetivo de aprovar o medicamento genérico ou similar. A 
proteção da saúde pública e o acesso aos cuidados de saúde impõem uma ponderação do caso à 
luz do princípio da proporcionalidade, impedindo que a tutela do sigilo seja vitalícia enquanto 
esses dados ou elementos forem mantidos em segredo. 
O parágrafo único do art. 1.º1970 da Lei n.º 10.603/2002 dispõe que as 
informações protegidas são aquelas cuja elaboração envolva esforço considerável e que tenham 
valor comercial enquanto não divulgadas. Por sua vez, o art. 3.º1971, inciso I, estabelece que a 
proteção das informações implicará a não utilização pelas autoridades competentes dos resultados 
de testes ou outros dados a elas apresentados em favor de terceiros, garantindo livre acesso ao 
público em geral após o período de proteção, nos termos do § 1.º do referido artigo. 
Já o art. 4.º1972 dispõe que o lapso temporal de proteção é de dez anos, contados a 
partir da concessão do registro ou até a primeira liberação das informações em qualquer país (o 
                                                 
1970
  Lei n.º 10.603/02:“Art. 1.ºEsta Lei regula a proteção, contra o uso comercial desleal, de informações relativas 
aos resultados de testes ou outros dados não divulgados apresentados às autoridades competentes como condição para 
aprovar ou manter o registro para a comercialização de produtos farmacêuticos de uso veterinário, fertilizantes, agrotóxicos 
seus componentes e afins. Parágrafo único. As informações protegidas serão aquelas cuja elaboração envolva esforço 
considerável e que tenham valor comercial enquanto não divulgadas.”  
1971
  Lei n.º 10.603/02: “Art. 3.ºA proteção das informações, definidas na forma dos arts. 1.º e 2.º e pelos prazos do 
art. 4o, implicará a: I - não-utilização pelas autoridades competentes dos resultados de testes ou outros dados a elas 
apresentados em favor de terceiros; II - não-divulgação dos resultados de testes ou outros dados apresentados às autoridades 
competentes, exceto quando necessário para proteger o público.  § 1.º O regulamento disporá sobre as medidas adequadas 
para a não-divulgação de tais informações por parte das autoridades às quais foram apresentadas, garantindo, porém, o seu 
livre acesso ao público em geral após o período de proteção a que se refere o art. 4º. § 2.º Após o período de proteção, as 
autoridades competentes pelo registro deverão, sempre que solicitadas, utilizar as informações disponíveis para registrar 
produtos de terceiros, ressalvada a possibilidade de exigir outras informações quando tecnicamente necessário.”  
1972
  Lei n.º 10.603/02: “Art. 4.º Os prazos de proteção a que se refere o art. 3.º serão: I - para os produtos que 
utilizem novas entidades químicas ou biológicas, de dez anos contados a partir da concessão do registro ou até a primeira 
liberação das informações em qualquer país, o que ocorrer primeiro, garantido no mínimo um ano de proteção; II - para os 
produtos que não utilizem novas entidades químicas ou biológicas, de cinco anos contados a partir da concessão do registro 
ou até a primeira liberação das informações em qualquer país, o que ocorrer primeiro, garantido no mínimo um ano de 
proteção; III - para novos dados exigidos após a concessão do registro dos produtos mencionados nos incisos I e II, pelo 
prazo de proteção remanescente concedido aos dados do registro correspondente ou um ano contado a partir da apresentação 
dos novos dados, o que ocorrer por último. § 1.º Para a proteção estabelecida nesta Lei, considera-se nova entidade química 
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que ocorrer primeiro), para os produtos que utilizem novas entidades químicas ou biológicas. 
Para os produtos que não utilizem novas entidades, o prazo será de cinco anos. Também ficou 
definido que, durante os prazos determinados pela lei, as informações somente poderão ser 
utilizadas pela autoridade competente para instruir ou justificar concessão de registro de terceiros 
mediante prévia autorização do detentor do registro, nos termos do art. 5.º1973. 
Conforme já foi analisado, defendemos a aplicação analógica da Lei n.º 
10.603/2002, porque nos parece manifestamente inconstitucional o regime previsto no inciso 
XIV do art. 195 do Código de Propriedade Industrial1974, ao não estipular um prazo máximo de 
proteção de tais dados, relativamente a seu uso comercial desleal. Tampouco, se pode defender 
que a licitude da sua utilização ocorrerá quando tais dados cheguem ao domínio público. Isto 
porque, se assim fosse, a empresa farmacêutica que obteve a aprovação do medicamento de 
referência  faria tudo o que estivesse ao seu alcance (supostamente amparada pela legislação) para 
manter tais dados como secretos.  
Assim, a própria autoridade sanitária, numa interpretação equivocada do art. 301975 
do Decreto n.º 3.029, de 16 de abril de 1999, que aprovou o Regulamento da Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária, e do próprio n.º 3 do art. 39.º do Acordo TRIPS, ficaria indefinidamente 
obrigada a não permitir a utilização comercial desleal desses dados. Daí que, perante a lacuna 
legal criada pelo inciso XIV do art. 195 do Código de Propriedade Industrial, o julgador terá que 
construir uma norma, cujo regime só pode ser aplicada, por analogia, à legislação que vigora para 
a proteção dos dados conferida aos produtos veterinários. A esse respeito, é preciso deixar claro, 
mais uma vez, que a empresa que busca a aprovação e registro de medicamento genérico ou 
similar está livre de efetuar e comunicar à ANVISA os resultados de testes farmacológicos, 
                                                                                                                                                        
ou biológica toda molécula ou organismo ainda não registrados no Brasil, podendo ser análogos ou homólogos a outra 
molécula ou organismo, independentemente de sua finalidade.”  
1973
 Lei n.º 10.603/02: “Art. 5.º Durante os prazos determinados no art. 4.º, as informações definidas no art. 1.º 
somente poderão ser utilizadas pela autoridade competente para instruir ou justificar concessão de registro de terceiros 
mediante prévia autorização do detentor do registro.”  
1974
 Lei n.º 9.279/1996: “Art. 195. Comete crime de concorrência desleal quem: (...) XIV - divulga, explora ou 
utiliza-se, sem autorização, de resultados de testes ou outros dados não divulgados, cuja elaboração envolva esforço 
considerável e que tenham sido apresentados a entidades governamentais como condição para aprovar a comercialização de 
produtos. Pena - detenção, de 3 (três) meses a 1 (um) ano, ou multa. § 1º Inclui-se nas hipóteses a que se referem os incisos 
XI e XII o empregador, sócio ou administrador da empresa, que incorrer nas tipificações estabelecidas nos mencionados 
dispositivos. § 2º O disposto no inciso XIV não se aplica quanto à divulgação por órgão governamental competente para 
autorizar a comercialização de produto, quando necessário para proteger o público.”  
1975
 Decreto n.º 3.029/1999: “Art. 30.  A Agência dará tratamento confidencial às informações técnicas, 
operacionais, econômico-financeiras e contábeis que solicitar às empresas e pessoas físicas que produzam ou comercializem 
produtos ou prestem serviços compreendidos no Sistema Nacional de Vigilância Sanitária, desde que sua divulgação não seja 
diretamente necessária para impedir a discriminação de consumidor, produtor, prestador de serviço ou comerciante ou a 
existência de circunstâncias de risco à saúde da população.” 
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toxicológicos, pré-clínicos e clínicos, que tenha efetuado. Essa isenção ocorre independentemente 
do uso ou da exploração dos resultados de testes de outros dados não divulgados pelo titular do 
medicamento de referência. 
Em resumo, o registro de medicamentos genéricos ou similares não pode ser 
obtido sem o uso ou a exploração, ainda que por referência, dos resultados de testes ou outros 
dados não divulgados apresentados pelo titular do registro do medicamento de referência à 
ANVISA, em conformidade com a Lei n.º 6.360/19761976 e o Decreto n.º 79.094/19771977. 
Portanto, a única hipótese em que se permite aprovar o registro dos medicamentos genéricos ou 
similares será com a apresentação dos resultados de testes e ensaios farmacológicos, 
toxicológicos, pré-clínicos e clínicos pelo requerente da aprovação do registro.  
Ora, se as características e as propriedades desses medicamentos, bem como a sua 
bioequivalência, dosagem, forma de liberação etc., não forem comparadas com as dos respetivos 
medicamentos de referência, a segurança, a eficácia e a qualidade de tais medicamentos ficarão 
em risco. É nesse sentido que dispõe o inciso II do art. 161978 da Lei n.º 6.360/1976, ao 
estabelecer que a aprovação de um medicamento, que não seja novo, requer o reconhecimento da 
qualidade, da pureza, da inocuidade, da segurança e da eficácia para o uso a que se propõe. 
Além disso, em respeito ao art. 311979 do Código de Defesa do Consumidor, 
aprovado pela Lei n.º 8.078/1990, a oferta e a apresentação dos medicamentos genéricos ou 
similares devem conter uma informação correta, clara, concisa, precisa e ostensiva sobre as suas 
características, qualidades e garantia, incluindo os riscos que, desse modo, apresentariam para a 
saúde e a segurança dos consumidores. 
A jurisprudência brasileira, especialmente no âmbito do Superior Tribunal de 
Justiça, tem sido favorável à aprovação de medicamentos genéricos com a utilização dos dados 
(dossiê técnico) apresentados pela primeira requerente do medicamento de referência, sem a 
observância de qualquer prazo de proteção. Em decisão cautelar, a referida corte restabeleceu o 
                                                 
1976
 A íntegra da lei poderá ser consultada no seguinte endereço eletrônico: http://www.planalto.gov.br/ccivil 
_03/leis/L6360.htm. Consulta: 26.08.2011. 
1977
 Cf. http://www.anvisa.gov.br/legis/consolidada/decreto_79094_77.pdf. Consulta: 26.08.2011. 
1978
 Lei n.º 6.360/76:  “Art. 16. O registro de drogas, medicamentos e insumos farmacêuticos, dadas as suas 
características sanitárias, medicamentosas ou profiláticas, curativas, paliativas ou mesmo para fins de diagnóstico, fica 
sujeito, além do atendimento das exigências regulamentares próprias, aos seguintes requisitos específicos: (...) II - que o 
produto, através de comprovação científica e de análise, seja reconhecido como seguro e eficaz para o uso a que se propõe, e 
possua a identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessárias; (...).”  
1979
 Lei n.º 8.078/90: “Art. 31. A oferta e apresentação de produtos ou serviços devem assegurar informações 
corretas, claras, precisas, ostensivas e em língua portuguesa sobre suas características, qualidades, quantidade, composição, 
preço, garantia, prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam à saúde e 
segurança dos consumidores.”  
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poder da ANVISA para conceder registros de medicamentos genéricos e similares baseados no 
princípio ativo do escitalopram (antidepressivo). A decisão suspendeu os efeitos de sentença 
prolatada pela Justiça Federal, seccional do Distrito Federal, em relação à qual já havia sido 
indeferido, no Tribunal Regional Federal da 1ª Região, idêntico pedido. Para o ministro Felix 
Fischer, relator da matéria, a suspensão da sentença é recomendável “a fim de se afastar o risco 
de enfraquecimento da política pública dos medicamentos genéricos adotada no país, 
inquestionavelmente valiosa à população, sobretudo à parcela de menor poder aquisitivo”. 
O juiz de primeiro grau determinou que a ANVISA se abstivesse de conceder 
registro a terceiros não autorizados pela Lundbeck Brasil Ltda. - produtora do Lexapro, 
medicamento de referência - que se utilizassem dos resultados dos testes e dados do dossiê 
enviado pela empresa para registro do antidepressivo. Determinou também a nulidade de 
qualquer registro já concedido com base nesse dossiê, em particular os obtidos pelas empresas 
Aché Laboratórios Farmacêuticos S/A e Biosintética Farmacêutica Ltda., fabricantes de medicamentos 
similares. Para o juiz, deveria ser aplicado analogicamente o prazo de dez anos para proteção do 
direito de exclusividade dos dados, que só expiraria em setembro de 2012. 
Mas, para o ministro do Superior Tribunal de Justiça, Felix Fischer, a decisão 
afeta a política nacional de saúde pública, ante a proibição, ainda que temporária, do ingresso de 
outros fármacos genéricos ou similares ao medicamento de referência no mercado. Em seu 
entendimento, a decisão de primeiro grau “implica, para além do risco da oferta de produtos de 
menor eficácia, com delonga e insucesso no tratamento, o efeito negativo de se erigirem barreiras 
à participação dos fabricantes interessados na produção de medicamentos similares ou genéricos, 
cujos preços são praticados em patamares mais acessíveis à população”. Ademais, destacou o 
risco do efeito multiplicador de decisões de igual teor que, sem o respetivo trânsito em julgado, 
puderem resultar na paralisação da oferta de genéricos e similares “produzidos, até mesmo, a 
partir de outras entidades químicas”.1980 
                                                 
1980
 A suspensão foi publicada em 19.08.2011, no Diário da Justiça Eletrônico, Edição n.º 874, p. 387: “Suspensao 
de liminar e de sentença n.º 1.425 – DF (2011/0184444-8). Requerente: Agência Nacional de Vigilância Sanitária – 
ANVISA. (…) Requerido: Desembargador Federal Presidente do Tribunal Regional Federal da 1.ª Região Interes.: Lundbeck 
Brasil LTDA (...) Decisão. Cuida-se de pedido de suspensão da sentença proferida nos autos da Ação Ordinária nº 
2008.34.00.016643-4, em trâmite na Seção Judiciária do Distrito Federal, em que se julgou procedente o pedido da ora 
interessada, Lundbeck Brasil Ltda, "para determinar à ANVISA que se abstenha de conceder registro a terceiros não 
autorizados pelas autoras, utilizando-se dos resultados dos testes e dados contidos no dossiê submetido por Lundbeck Brasil 
para obtenção do registro sanitário do medicamento lexapro (registro nº 1.0475.0044), bem como declare a nulidade de todo 
e qualquer registro sanitário concedido com base nesse dossiê, especialmente os registros sanitários nºs 1.0573.0379, 
1.0573.0380 e 1.1213.0402 (Resolução - RE nº 2.229 de 5/6/2009) " (fl. 2.258). Indeferido o primeiro pedido de suspensão 
de sentença, apresentado perante o e. Tribunal Regional Federal da 1ª Região, argumenta a ora requerente, Agência Nacional 
de Vigilância Sanitária - ANVISA, que a r. decisão impugnada "conferiu equivocada interpretação ao regime jurídico de 
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Não concordamos com essa corrente jurisprudencial. A jurisprudência que vem se 
consolidando no Superior Tribunal de Justiça poderá servir de desestímulo a que sejam realizados 
estudos e ensaios clínicos. Além disso, é atentatória ao n.º 3 do art. 39.º do Acordo TRIPS, pois a 
                                                                                                                                                        
proteção do medicamento de referência, bem como a toda a política implementada pelo Governo Federal com relação aos 
medicamentos genéricos, trazendo, em consequência, efeitos imediatos de grave lesão à saúde pública , bem assim à ordem 
pública e à economia pública , a justificar o presente pedido de suspensão" (fl. 9). Sustenta, assim, que "os efeitos gerados 
pela r. sentença acarreta inegável e indevida restrição ao desenvolvimento das políticas públicas de saúde e de assistência 
farmacêutica " (fl. 19). Aduz, também, que teriam restado comprometidos os "objetivos essenciais de promoção do acesso a 
medicamentos e a consequente garantia do direito constitucional à saúde, conferindo excessivo privilégio de exclusividade do 
titular do medicamento de referência, o que implica um monopólio, em prejuízo do consumidor " (fl. 19). Salienta que "há 
manifesto interesse público e flagrante ilegitimidade, eis que a r. sentença cuja execução se pleiteia ampliou arbitrariamente o 
prazo de proteção ao medicamento de referência, a despeito de toda a legislação a respeito dos medicamentos genéricos " (fl. 
43). Ao cabo, assevera que a decisão atacada colocaria "em risco o próprio mercado de genéricos, causando inegável ofensa à 
economia pública, decorrente da ampliação dos direitos de exclusividade sobre os medicamentos de referência " (fl. 51). (...) 
É o breve relatório.  Decido. A teor do art. 4º da Lei nº 8.437/92, o deferimento da suspensão de liminar e de sentença está 
condicionado à existência de manifesto interesse público, a fim de se evitar grave lesão à ordem, à segurança, à saúde ou à 
economia públicas. In casu, observo que, por detrás da questão veiculada no pedido de contracautela, sobreleva-se discussão 
maior, atinente à própria política nacional de saúde, seus contornos e sua validade. Também verifico, sob essa perspectiva, 
que a decisão a ser exarada nestes autos recai, especificamente, sobre a gestão dos medicamentos genéricos e similares, 
donde se justifica um olhar mais cuidadoso sobre a matéria. Assim, registro que esta e. Corte Superior já teve oportunidade 
de enfrentar, em suspensão de segurança, tema análogo ao ora examinado, quando do julgamento da SLS/DF nº 818, da 
relatoria do em. Ministro Cesar Asfor Rocha, cuja ementa é a seguinte: "Agravo regimental. Suspensão de liminar e de 
sentença. Exclusividade de comercialização de medicamento. Suspensão deferida. - A manutenção da decisão que antecipou 
os efeitos da tutela em ação proposta contra a ANVISA, para determinar que esta se abstenha de conceder novos registros 
e/ou cancelar os registros já concedidos para a produção e comercialização de medicamento destinado ao tratamento de 
câncer de mama encerra grave potencial lesivo à ordem e à saúde públicas. Agravo regimental improvido." (AgRg na SLS 
818/DF, Corte Especial, Rel. Min. Cesar Asfor Rocha, DJe de 6/8/2009). Com efeito, muito embora se referisse a 
medicamento destinado ao tratamento de moléstia distinta (câncer de mama), já naquela ocasião este e. Superior Tribunal de 
Justiça consignava a preocupação com as consequências adversas para o sistema de saúde pública, decorrentes da proibição, 
ainda que temporária, do ingresso de outros fármacos genéricos ou similares do medicamento de referência no mercado. 
Transcrevo, nesse sentido, excerto do voto do em. Ministro Cesar Asfor Rocha, à época Presidente deste Sodalício, verbis: 
"(...) a manutenção da decisão que impede novos registros de medicamentos do GEMZAR pode ensejar a utilização de 
produtos de menor eficácia, com delonga e insucesso no tratamento, maior custo e menor sobrevida dos pacientes." Ao que 
entendo, raciocínio idêntico há de ser aplicado ao caso sub examine. Sem embargo, a manutenção do r. decisum de primeiro 
grau implica, para além do risco da oferta de produtos "de menor eficácia, com delonga e insucesso no tratamento" , o efeito 
negativo de se erigirem barreiras à participação dos fabricantes interessados na produção de medicamentos similares ou 
genéricos, cujos preços são praticados em patamares mais acessíveis à população. Ademais, e a reverberar a eficácia da tutela 
outorgada no referido precedente, considero que esta suspensão de segurança vem impedir, também, o potencial efeito 
multiplicador receado pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no sentido de se proliferarem demandas e decisões de 
igual teor que, sem o respectivo trânsito em julgado, resultem na paralisação da oferta de genéricos ou similares, produzidos, 
até mesmo, a partir de outras entidades químicas. Por tudo, é recomendável, a meu ver, o deferimento da presente 
contracautela, a fim de se afastar o risco de enfraquecimento da política pública dos medicamentos genéricos adotada no país, 
inquestionavelmente valiosa à população, sobretudo à parcela de menor poder aquisitivo. Ante o exposto, vislumbrando 
potencial lesão à saúde e à economia públicas, defiro, nos termos do art. 271 do RISTJ, o pedido para sobrestar a execução da 
r. sentença prolatada nos autos da Ação Ordinária nº 2008.34.00.016643-4 pelo d. Juízo da 7ª Vara da Seção Judiciária do 
Distrito Federal. Comunique-se. P. e I. Brasília (DF), 17 de agosto de 2011. Ministro Feliz Fischer. Vice-Presidente.” 
Endereço eletrônico: http://dj.stj.jus.br/20110819.pdf. Consulta: 22.08.2011. 
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utilização do dossiê técnico apresentado pela indústria de medicamento de referência, quando da 
solicitação da AIM, configura-se como sendo um uso comercial desleal, conduta desleal. Tal 
conduta pode ensejar a propositura de ações de indenização contra a autoridade sanitária 
brasileira, como já referido no item 1.2.6 do presente capítulo.  
 
5.2 Proteção da informação não-confidencial no TRIPS-Plus e tratados de 
livre comércio 
 
Como já sobejamente demonstrado, a maior parte das legislações nacionais exige 
a aprovação administrativa para autorizar a comercialização de medicamentos. Com isso, a 
indústria que pretender vender esses produtos terá antes que provar às autoridades que os 
medicamentos são seguros e que suas propriedades são realmente eficazes. Para obterem a 
aprovação do medicamento, os interessados precisam apresentar informações acerca do risco 
sanitário, segurança, eficácia e efeitos adversos, bem como sobre a composição física e as 
características químicas do produto. Convém lembrar que o Acordo TRIPS, em muitas situações, 
caracteriza-se apenas como um texto de compromisso. Tal compromisso se dá entre países que 
almejam regimes mais fortes de propriedade intelectual ou que desejam conservar espaços para 
que possam adaptar suas políticas de desenvolvimento científico e tecnológico e de saúde pública, 
bem como para poderem controlar potencialmente os abusos. Alguns artigos podem ser 
suscetíveis de diferentes e mais modernas interpretações, traduzidas em novas e mais exigentes 
redações dos artigos do TRIPS. É o que se denomina TRIPS-Plus1981. 
Ante as respostas nos cenários multilaterais, vem se adotando uma mudança em 
busca de esforços para fortalecer a proteção da propriedade intelectual (no sentido amplo). Esse 
novo quadro inclui o direito sui generis amparado no certificado complementar e a tutela dos 
dados de testes para aprovação de medicamentos de referência. Tal mudança está representada 
pelos acordos regionais realizados pelos Estados Unidos, a exemplo do NAFTA1982, CAFTA, 
                                                 
1981
 Cf. Francisco ROSSI, “Tratados de Libre Comercio ...” op. cit. p. 237; Cynthia M. HO, “Current Controversies 
…” op. cit. p. 698 e 699; e Xavier SEUBA HERNÁNDEZ, “Human Rights and Intellectual Property Rights”, in Intellectual 
Property and International Trade: The TRIPS Agreement, Carlos M. Correa e Abdulqawi A. YUSUF (orgs.), 2.ª ed., The 
Netherlands: Kluwer Law Internatonal, 2008. p. 415. Em artigo diverso, Xavier SEUBA HERNÁNDEZ,  La Protección de 
la Salud ... op. cit. p. 278, faz uma diferenciação entre TRIPS-plus e TRIPS-extra: “las disposiciones ADIPIC plus son 
nuevos parámetros de protección de la propiedad intelectual que disciplina de forma más estricta cuestiones previstas en el 
ADIPIC. Se diferencian así de las disposiciones ADIPIC extra, que se definen por regular cuestiones no previstas en el 
ADIPIC”. 
1982
 Anota Jakkrit KUANPOTH, “Intellectual Property Protection after TRIPS: an Asian Experience” in, 
Interpreting and Implementing the TRIPS Agreement. Is it Fair? Justin Malbon e Charles Laeson (org.). Britain: MPG Books 
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ALCA, e acordos bilaterias, a exemplo dos firmados com o Chile, Singapura, Marrocos1983, 
Bahrein e Austrália, bem como de alguns Acordos com a União Europeia.  
Todos esses acordos contêm previsões que oferecem uma proteção da 
propriedade intelectual mais rígida que a estipulada nas cláusulas gerais do Acordo TRIPS1984. As 
restrições mais comuns dizem respeito às importações paralelas, à exclusividade através da 
proteção de dados de testes para aprovação dos respetivos medicamentos1985, à ampliação do 
espectro de patenteabilidade, à extensão da duração das patentes e aos vínculos entre as patentes 
e os regimes sanitários1986. Nessa perspectiva, em 2002, o Congresso norte-americano aprovou o 
                                                                                                                                                        
Ltd.; 2008. p. 74: “The bilateral treaties concluded between the United States and is trade partners are built largely upon the 
provisions of the North American Free Trade Agreement (NAFTA), the World Intellectual Property Organization (WIPO) 
treaties and the basic rules embodied in United States legislation. United States FTAs generally focus on the following issues: 
(…) (vii) providing for exclusivity for test data and relevant undisclosed information, (…)”. Vide comentários ao NAFTA de 
Brian CIMBOLIC, “The Impact of Regional Trade Areas on International Intellectual Property Rights”, in IDEA - The 
Intellectual Property Law Review, vol. 48, n.º 1, 2007. p. 61 e ss; e Jerome H. REICHMAN, “Rethinking the Role …” op. cit. 
p. 16 e ss. Vide também Patrícia Luciane de CARVALHO, “O Direito Internacional da Propriedade Intelectual: a Relação da 
Patente Farmacêutica com o Acesso a Medicamentos”, in Revista Forense, vol. 394, ano 103. Rio de Janeiro: Forense, 
nov./dez. 2007. p. 249 e ss. 
1983
 Acerca do acordo firmado entre os Estados Unidos e Marrocos, pondera Brian CIMBOLIC, “The Impact of 
Regional Trade Areas on …” op. cit. p. 59, o seguinte: “In the U.S.’s more recent RTAs with developing countries, it has 
essentially put a five-year shield on producing generics of pharmaceuticals by prohibiting generic producers in the 
developing countries from using pre-existing safety testing data and requiring those producers to conduct the same tests 
themselves before getting approved.40 Similarly, in the FTA between the United States and Morocco, that agreement has an 
“ever-greening” clause that extends the patent life of pharmaceuticals if any kind of “new use” for those drugs is 
discovered.41 This overprotection has created enormous profits for the pharmaceutical industry by forcing the poor countries 
to pay high prices for the drugs they need to protect their domestic health”.  
1984
 Cf. Graham DUTFIELD, “Knowledge Diplomacy and the New Intellectual Property Fundamentalism”,  in 
Interpreting and Implementing the TRIPS Agreement. Is it Fair? Justin Malbon e Charles Laeson (org.). Britain: MPG Books 
Ltd.; 2008. p. 31. Segundo ele, os Free Trade Agreements (FTCs)  têm sido um dos meios mais usados para aumentar a 
proteção da propriedade intelectual para além do que prevê o Acordo TRIPS.  
1985
 Sobre a proteção dos dados nos acordos bilaterias firmados com os Estados Unidos, vide Nuno Pires de 
CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust … op. cit. p. 303 e ss. Para Xavier SEUBA HERNÁNDEZ, La Protección de 
la Salud ... op. cit. p. 286 e 287, a proteção dos dados de prova “no se trata, por tanto, de una obligación ADIPIC plus sino 
ADIPIC extra, puesto que estas disposiciones crean un nuevo tipo de derecho de propiedad intelectual exclusivo sobre la base 
de información confidencial, con independencia de la disponibilidad de protección a través de patentes, derecho no 
reconocido en el ADIPIC”. 
1986
 Cf. Francisco ROSSI, “Tratados de Libre Comercio y ...” op. cit. p. 238. Acerca dos citados acordos, vide 
Carlos M. CORREA, “TRIPS and TRIPS-Plus Protection and Impacts in latin America”, in Intellectual Property, Trade and 
Development. Strategies to Optimize Economic Development in a TRIPS-Plus Era. Daniel J. GERVAIS (org.). New York: 
Oxford University Press Inc.; 2007. p. 229 e 230. O citado autor aponta as seguintes cláusulas TRIPS-Plus: “US FTAs 
require each party, at the request of the patent owner, to adjust the term os a patent ‘to compensate for unreasonable delays 
that occur in granting the patent´ (e.g., Chile FTA, Article 17.9.6; DR-CAFTA, Article 15.9.5). (…) Another common feature 
in US FTAs (e.g.., Chile FTA, Article 17.19.2(a); CAFTA, Article 15.9.6(b) is a provision requiring compensation of the 
patent owner for an ‘unreasonable’ delay in the marketing approval of pharmaceuticals. Most US FTAs do not mention 
whether the extension shall apply only to delays in the country where approval is sougth (although it would be legitimate to 
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Trade Promotion Authority Act, no qual se estabeleceu que qualquer acordo relacionado com a 
propriedade intelectual, que venha a ser firmado pelos Estados Unidos, deverá refletir níveis 
similares aos que são previstos no país.1987 
Relativamente à proteção da informação não divulgada dos resultados de testes e 
ensaios que buscam a aprovação de medicamentos1988, houve a “regulamentação” dessa proteção 
sui generis na maioria dos acordos regionais e bilaterais. Em vista do impacto suscitado pela 
implementação de tais medidas relativas à questão da confidencialidade de dados, é 
imprescindível que se faça uma avaliação mais específica sobre o assunto. Nesse sentido, serão 
analisadas algumas situações, sem a pretensão de esgotar o tema nem de exaurir a apreciação de 
todos os acordos existentes. 
O CAFTA (Acordo de Livre Comércio da América Central)1989, celebrado entre 
os Estados Unidos e países da América Central (El Salvador,  Guatemala, Honduras, Nicarágua e 
                                                                                                                                                        
interpret that this is the case), or whether the delay in the country where the first approval was obtained should also be taken 
into account”. 
1987
 Cf. Horacio RANGEL-ORTZ, “Las Patentes y la Farmacia ...” op. cit. p. 333. 
1988
 Pondera Francisco ROSSI, “Tratados de Libre Comercio ...” op. cit. p. 238 e 239: “Los tratados de libre 
comercio bilaterales pueden resultar muy atractivos para los países en desarrollo desde una perspectiva de corto plazo, 
especialmente or el cebo que significa la remoción de barrerar arancelarías para ingresar al mercado de los Estados Unidos, lo 
que puede significar un incremento importante en las exportaciones agrícolas y en los ingresos. Estas ganancias potenciales o 
reales están, sin embargo, compensadas por importantes costos ligados particularmente a la aceptación de las medidas 
ADIPIC Plus en tales tratados. (...) Por otra parte, los países en desarrollo no parecen estar beneficiádose con las otras 
ventajas de la propriedad intelectual, com la transferencia de tecnoloía y la invensión extranjera”.  Sobre os impactos das 
disposições do tipo TRIPS-Plus e o acesso a medicamentos, vide Xavier SEUBA HERNÁNDEZ, “Acceso a Medicamentos 
como Derecho Humano. Impacto de las Disposiciones ADIPIC-PLUS”,  in Propriedad Intelectual y Medicamentos. Carlos 
M. Correa e Sandra C. Negro (orgs.). Argentina: Editorial IBDEF, 2010. p. 75 e ss. Vide também Francisco ROSSI, 
“Estudios de Impacto de las Medidas ADIPIC ...” op. cit. 277 e ss.; e Roberto BISANG, “Elementos a Considerar en el 
Análise del Impacto de los Tratados de Libre Comercio sobre el Acceso a los Medicamentos”, in Propriedad Intelectual y 
Medicamentos. Carlos M. Correa e Sandra C. Negro (orgs.). Argentina: Editorial IBDEF, 2010. p. 283 e ss. Vide ainda 
Antonio Marques Porto SANTOS, “Propriedade Intelectual e Negociações Internacionais: Desafios dos Países menos 
Desenvolvidos”, in VII Encontro de Propriedade Intelectual e Comercialização de Tecnologia e Workshop de Propriedade 
Intelectual ANPROTEC. Rio de Janeiro. 2004. p. 83. O citado autor esclarece o seguinte: Nas negociações de acordos 
bilaterais de livre comércio, os demandantes em propriedade intelectual, principalmente EUA e União Europeia, vêm 
buscando obter compromissos de elevação dos padrões de propriedade intelectual,  mediante, por exemplo, compromissos de 
adesão dos países em desenvolvimento a novos tratados. Diversos acordos bilaterais firmados pelos Estados Unidos ou pela 
União Europeia com seus parceiros preveem compromissos superiores aos previstos no Acordo TRIPS. Mais que a simples 
adesão aos tratados, diversas outras cláusulas estabelecem regras adicionais de proteção e de observância que não encontram 
respaldo em nenhum acordo multilateral, tendo como efeito, em muitos casos, a redução das flexibilidades garantidas por 
TRIPS.  
1989
 Sobre o CAFTA, vide minucioso estudo de Carlos M. CORREA, “A Model Law for the Protection of 
Undisclosed Data”, in Intellectual Property and Sustainable Development. Development Agendas in a Changing World.  
Ricardo Meléndez-Ortiz e Pedro Roffe (orgs.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2009. p. 370 e ss. 
 657 
 
  
Costa Rica), e posterior adesão da República Dominicana, prevê a proteção às informações 
prestadas aos órgãos oficiais de registro sanitário1990.  
Nos termos do art. 15.º do CAFTA, ficou estabelecido que a empresa que 
intencionar produzir o medicamento genérico não poderá ter acesso ou fazer referência aos 
dados resultantes dos testes e ensaios apresentados pela empresa detentora da patente até cinco 
anos depois que a primeira empresa obtiver a permissão de comercialização em um dos países 
signatários do Acordo1991-1992. Acrescente-se que tais prazos estão sujeitos a interpretações que 
                                                 
1990
 Vide Jakkrit KUANPOTH, “Intellectual Property Protection after TRIPS: An Asian Experience”, in 
Interpreting and Implementing the TRIPS Agreement. Is it Fair?. Justin Malbon e Charles Laeson (org.). Britain: MPG 
Books Ltd.; 2008. p. 89. Segundo enfatiza, “while TRIPS requires protection only for a new chemical entities, the bilateral 
agreements do not contain such a limitation. Exclusivity protection must be provided for all kinds of data submitted for 
marketing approval, including data with respect to compositions, dosage forms and new uses of a know drug. This TRIPS-
Plus commitment will limit the country´s ability in flexibly implementing Art. 39.3 of TRIPS”. 
1991
 Como se sabe, é frequente nos países integrantes do CAFTA que a empresa que solicita o registro comercial 
faça referência aos dados apresentados ao FDA, ou simplesmente demonstrem que o FDA autorizou a sua comercialização. 
Pelo acordo, se uma empresa detentora da patente que registra o produto nos EUA e não o faz na Costa Rica, por exemplo, 
requerer a permissão de comercialização cinco anos depois que o fez nos EUA, os dados de prova restarão protegidos - na 
prática -  por dez  anos na Costa Rica. Assim, os dados de prova ficariam liberados para a comercialização de genéricos nos 
EUA, mas o produto de referência continuaria protegido na Costa Rica.    
1992
 CAFTA. “Artículo 15.10: Medidas relacionadas con ciertos productos regulados.  1. (a) Si una parte exige, 
como condición para aprobar la comercialización de nuevos productos farmacéuticos y químicos agrícolas, la presentación de 
datos no divulgados sobre la seguridad y eficacia, esa Parte no permitirá que terceros, que no cuenten con el consentimiento 
de la persona que proporciona la información, comercialicen un producto sobre la base de (1) la información o (2) la 
aprobación otorgada a la persona que presentó la información, por un período de al menos cinco años para productos 
farmacéuticos y diez años para productos químicos agrícolas desde la fecha de aprobación en la Parte. (b) Si una Parte 
permite, como condición para aprobar la comercialización de nuevos productos farmacéuticos y químicos agrícolas, que 
terceros entreguen evidencia relativa a la seguridad o eficacia de un producto previamente aprobado en otro territorio, tal 
como evidencia de aprobación de comercialización previa, la Parte no permitirá que terceros que no cuenten con el 
consentimiento de la persona que obtuvo tal aprobación en el otro territorio previamente, obtengan autorización o 
comercialicen un producto sobre la base de (1) evidencia de aprobación de comercialización previa en el otro territorio o (2) 
información relativa a la seguridad o eficacia entregada previamente para obtener la aprobación de comercialización en el 
otro territorio por un periodo de al menos cinco años para productos farmacéuticos y diez años para productos químicos 
agrícolas a partir de la fecha en que la aprobación fue otorgada en el territorio de la Parte a la persona que recibió la 
aprobación en el otro territorio. Para poder recibir protección de conformidad con este subpárrafo, una Parte podrá exigir que 
la persona que provea la información en el otro territorio solicite la aprobación en el territorio de la Parte dentro de los cinco 
años siguientes de haber obtenido la aprobación de comercialización en el otro territorio. (c) Para efectos de este párrafo, un 
producto nuevo es aquel que no contiene una entidad química que haya sido aprobada previamente en el territorio de la Parte. 
(d) Para efectos de este párrafo, cada Parte protegerá dicha información no divulgada contra toda divulgación, excepto 
cuando sea necesario para proteger al público y ninguna Parte podrá considerar la información accesible en el dominio 
público como datos no divulgados. No obstante lo anterior, si cualquier información no divulgada sobre la seguridad y 
eficacia presentada a una Parte, o a una entidad que actúe en representación de una Parte, para efectos de obtener la 
aprobación de comercialización, es divulgada por dicha entidad, la Parte aún deberá proteger dicha información contra todo 
uso comercial desleal tal como se establece en este Artículo. 2. Cuando una Parte permita, como condición para aprobar la 
comercialización de un producto farmacéutico, que otras personas que no sean la persona que presentó originalmente la 
información sobre seguridad o eficacia, se base en evidencia o información relativa a la seguridad y eficacia de un producto 
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poderiam eventualmente permitir a sua ampliação ou prorrogação, uma vez que o dispositivo foi 
redigido de forma abstrata. 
Por sua vez, no acordo firmado entre os EUA e o Chile, com referência à 
proteção de dados não divulgados, foi inserida uma proteção sui generis criada para os dados 
destinados à aprovação de medicamentos e produtos agroquímicos, estabelecendo-se, a exemplo 
do CAFTA, os prazos de cinco e dez anos, respectivamente, de proteção aos dados1993. Essa 
proteção foi estendida aos produtos aprovados em outro território, abrangendo, assim, os 
produtos registrados, nos próprios Estados Unidos, junto à FDA. Tal exigência foi alvo de 
inúmeros debates e reprovações.  
No acordo entre os EUA e o sultanato de Omã, de 19 de janeiro de 20061994, 
determina-se, entre outros aspectos, que a proteção dos dados tem por objeto novas entidades 
químicas (com a duração de cinco anos), bem como todas e quaisquer informações clínicas 
referentes a substâncias já aprovadas. Neste último caso, a proteção tem a duração de três anos, 
independentemente de a obtenção desses dados ter envolvido esforço considerável e de os dados 
serem secretos. De fato, quando a empresa farmacêutica submete o medicamento de referência à 
aprovação sanitária, anexados os dados ou informações constantes do domínio público a esse 
pedido de concessão da AIM, não é permitido que a autoridade sanitária os possa utilizar, a fim 
de aprovar os medicamentos genéricos. Assim, a empresa de medicamentos genéricos deverá, no 
caso, gerar os seus próprios dados toxicológicos, farmacológicos, pré-clínicos e clínicos durante o 
referido período de proteção. Por outro lado, os dados referentes a produtos agroquímicos terão 
uma tutela temporal de dez anos. Entretanto, diferentemente do CAFTA, que admite a proteção 
adicional aos dados não divulgados de forma genérica, o acordo firmado entre os EUA e o Chile 
                                                                                                                                                        
que fue previamente aprobado, tal como la evidencia de aprobación de comercialización previa en el territorio de una Parte o 
en otro país, dicha Parte: (a) implementará medidas en su proceso de aprobación de comercialización con el fin de evitar que 
esas otras personas comercialicen un producto cubierto por la patente que abarca el producto previamente aprobado o su uso 
aprobado durante la vigencia de esa patente, a menos que sea con el consentimiento o aprobación del titular de la patente; y 
(b) establecerá que el titular de la patente sea informado de la solicitud y de la identidad de cualquier otra persona que solicite 
aprobación para entrar al mercado durante la vigencia de una patente que se ha identificado que abarca el producto aprobado 
o su uso aprobado.” Disponível em http://www.ustr.gov/sites /default/files/uploads/agreements/cafta/asset 
_upload_file934_3935.pdf. Consulta realizada em 18.01.2011. Vide comentários ao referido dispositivo em artigo de 
Francisco ROSSI, “Tratados de Libre Comercio ...” op. cit. p. 240 e 241. 
1993
 Acordo EUA-Chile. Art. 17. 10. 1(a): “If a party requires, as a condition os approving the marketing of a new 
pharmaceutical product, the submission of undisclosed test or other data concerning safety or efficacy of the product, the 
Party shall not permit third person, without the consent of the person who provided the information, to market the same or a 
similar product on the basis of that information, or the marketing approval granted to the person who submitted such 
information, for at least five years from the date of marketing approval by the Party”. Endereço: 
http://www.ustr.gov/sites/default/files/uploads/agreements/fta/chile/asset _upload_file912_4011.pdf. Consulta realizada 
18.01.2011. 
 
1994
 O acordo pode ser consultado no seguinte endereço eletrônico: http://www.ustr.gov. Consulta: 12.12.2011. 
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foi dotado de mecanismo diferente. Com efeito, ficou estabelecido que a proteção abrange as 
novas moléculas, deixando livres as moléculas já conhecidas e existentes no mercado 1995. 
O acordo firmado entre os EUA e a Austrália igualmente prevê, em seu capítulo 
171996, uma cláusula específica sobre a questão da proteção da informação não divulgada.1997 Sobre 
                                                 
1995
 Cf. Ana Paula S. Jucá da Silveira SILVA e Juliana Vieira Borges VALLINI, “A proteção à informação não 
divulgada ...” op. cit. p. 342. 
1996
 Acordo EUA-Australia: “Article 17.10 : Measures related to certain regulated products 1. (a) If a Party requires, 
as a condition of approving the marketing of a new pharmaceutical product, the submission of undisclosed test or other data 
concerning safety or efficacy of the product, the Party shall not permit third persons, without the consent of the person who 
provided the information, to market the same or a similar product on the basis of that information, or the marketing approval 
granted to the person who submitted such information, for at least five years from the date of marketing approval by the 
Party. (b) If a Party requires, as a condition of approving the marketing of a new agricultural chemical product, including 
certain new uses of the same product, the submission of undisclosed test or other data concerning safety or efficacy of that 
product, the Party shall not permit third persons, without the consent of the person who provided the information, to market 
the same or a similar product on the basis of that information, or the marketing approval granted to the person who submitted 
such information, for ten years from the date of the marketing approval of the new agricultural chemical product by the Party. 
(c) If a Party permits, as a condition of approving the marketing of a new pharmaceutical or agricultural chemical product, 
third persons to submit evidence concerning the safety or efficacy of a product that was previously approved in another 
territory, such as evidence of prior marketing approval, the Party shall not permit third persons, without the consent of the 
person who previously submitted information concerning safety or efficacy, to market the same or a similar product on the 
basis of evidence of prior marketing approval in another territory, or information concerning safety or efficacy that was 
previously submitted to obtain marketing approval in another territory, for at least five years, and ten years for agricultural 
chemical products, from the date of marketing approval by the Party, or the other territory, whichever is late.(d) For the 
purposes of this Article, a new product is one that does not contain a chemical entity that has been previously approved for 
marketing in the Party. (e) If any undisclosed information concerning the safety or efficacy of a product submitted to a 
government entity, or entity acting on behalf of a government, for the purposes of obtaining marketing approval is disclosed 
by a government entity, or entity acting on behalf of a government, each Party is required to protect such information from 
unfair commercial use in the manner set forth in this Article. 2. With respect to pharmaceutical products, if a Party requires 
the submission of: (a) new clinical information (other than information related to bioequivalency) or (b) evidence of prior 
approval of the product in another territory that requires such new information, which is essential to the approval of a 
pharmaceutical product, the Party shall not permit third persons not having the consent of the person providing the 
information to market the same or a similar pharmaceutical product on the basis of the marketing approval granted to a 
person submitting the information for a period of at least three years from the date of the marketing approval by the Party or 
the other territory, whichever is later. 3. When a product is subject to a system of marketing approval in accordance with 
paragraph 1 or 2, as applicable, and is also subject to a patent in the territory of that Party, the Party shall not alter the term of 
protection that it provides pursuant to paragraph 1 or 2 in the event that the patent protection terminates on a date earlier than 
the end of the term of protection specified in paragraph 1 or 2, as applicable. 4. Where a Party permits, as a condition of 
approving the marketing of a pharmaceutical product, persons, other than the person originally submitting the safety or 
efficacy information, to rely on evidence or information concerning the safety or efficacy of a product that was previously 
approved, such as evidence of prior marketing approval by the Party or in another territory: (a) that Party shall provide 
measures in its marketing approval process to prevent those other persons from: (i) marketing a product, where that product is 
claimed in a patent; or (ii) marketing a product for an approved use, where that approved use is claimed in a patent, during 
the term of that patent, unless by consent or acquiescence of the patent owner; and (b) if the Party permits a third person to 
request marketing approval to enter the market with: (i) a product during the term of a patent identified as claiming the 
product; or (ii) a product for an approved use, during the term of a patent identified as claiming that approved use, the Party 
shall provide for the patent owner to be notified of such request and the identity of any such other person.” Endereço 
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a matéria em análise, é importante frisar que as informações prestadas às autoridades sanitárias de 
outros territórios são tidas como protegidas. Por outro lado, a contagem desse prazo de proteção 
tem como termo inicial (dies a quo) a data de concessão do registro mais novo, garantindo-se, 
assim, a maximização do tempo de exclusividade. Por sua vez, em acordos comerciais firmados 
entre a União Europeia e países em desenvolvimento, faz-se referência, igualmente, à proteção da 
informação não divulgada. É o que sucede, por exemplo, com o acordo firmado com o 
México1998, com a Argélia1999 e com o Egito2000. 
Além da inserção de cláusulas que protegem a informação prestada às autoridades 
sanitárias quando da concessão da AIM, os acordos comerciais firmados (CAFTA, Chile e 
Austrália, dentre outros2001) incluem, expressamente e de modo enfático, um dispositivo no 
sentido de impedir que a autoridade sanitária local outorgue uma permissão para um produto 
farmacêutico, enquanto estiver em vigor a patente no país em que o terceiro solicita autorização 
para comercializar o produto2002. De igual modo, inserem-se em tais acordos comerciais cláusulas 
que preveem a prorrogação do prazo de vigência da patente para compensar atrasos injustificados 
por parte do instituto de propriedade industrial responsável pela concessão do exclusivo.  
Apesar da inserção de tais dispositivos, não existem instrumentos jurídicos 
concretos destinados a efetivar o cumprimento da obrigação de compensar e ajustar o prazo de 
                                                                                                                                                        
eletrônico: http://www.ustr.gov/sites/default/files/ uploads/agreements/fta/australia/asset_upload_file469_5141.pdf. Consulta: 
18.01.2011. 
1997
 Sobre o Acordo firmado entre EUA e Austrália, cf. Christopher ARUP, “TRIPs as Competitive and 
Cooperative Interpretation”, in Interpreting and Implementing the TRIPS Agreement. Is it Fair? Justin Malbon e Charles 
Laeson (org.). Britain: MPG Books Ltd.; 2008. p. 20. Ele faz a seguinte ponderação: “The effect is to narrow and tighten the 
TRIPS provisions. Are these restatements simply TRIPS-Plus, or do they obtain a more favorable version of a TRIPS 
provision for one of the partners? This approach is evidente on several fronts. By way of iilustrion, we focus once again on 
pharmaceutical patent protection. The backdrop to this AUSFTA interest is the desire to safeguard the rigths of 
pharmaceutical producers, when there is the desire to safeguard the rigths os pharmaceutical producers, when there is such 
global concern about access to essential medicines. If access is a concern that must be met, the United States Government 
wants to ensure that cheap drgus are not re-routed from the developing countries and imported into the more affluent markets 
like Australia. These cheaper drugs might be either discounted brand-name lines or generic copies. The United States wants 
also to discourage developed countries from becoming involved in the manufacture os generics, under compulsory licence, 
either fot their domestic market or for export to other coutries”.   
1998
 A íntegra do acordo poderá ser consultada no seguinte endereço eletrônico: http://www.sice.oas.org 
/Trade/mex_eu/english/Decisions_Council/2_2001_e.pdf. Consulta: 11.07.2011. 
1999
 Endereço eletrônico: http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2005:265:0002:0228: 
EN:PDF. Consulta: 11.07.2011. 
2000
 Endereço eletrônico: http://trade.ec.europa.eu/doclib/docs/2004/june/tradoc_117680.pdf. Consulta: 11.07.2011. 
2001
 A proibição de conceder AIM sem a autorização expressa do titular da patente consta em todos os acordos 
firmados com os Estados Unidos entre 2003 e 2006, a saber: Chile, art. 17.10.2(c); CAFTA-DR, art. 15.10.2(a); Peru, art. 
16.10.3(a); Colômbia, art. 16.19.3(a); Austrália, art. 17.10.4(a); Marrocos, art. 15.10.4(a). Cf. Horacio RANGEL-ORTZ, 
“Las Patentes y la Farmacia ...” op. cit. p. 339. 
2002
 Cf. Francisco ROSSI, “Tratados de Libre Comercio ...” op. cit. p. 243 e 244. 
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duração da patente, sendo estabelecida apenas uma obrigação genérica.2003 Consta, ainda, dos 
referidos acordos um dispositivo que obriga as autoridades nacionais a informar o titular da 
patente sobre a identidade do solicitante de uma AIM para um produto cujo direito de patente 
esteja ainda em vigor direito de patente2004. Para muitos doutrinadores, o objetivo principal dos 
acordos multilareais e bilaterais desse tipo é a maximização do lucro das empresas multinacionais 
(com sede nos países desenvolvidos). Busca-se, com isso, a extensão do prazo de manutenção do 
exclusivo do produto considerado como novo no mercado, criando óbice à entrada do genérico. 
A possibilidade de concessão generalizada para a comercialização do genérico geraria a 
concorrência e uma possível diminuição de preços do medicamento de referência2005.  
Os países desenvolvidos buscam elevar os parâmetros de proteção dos direitos de 
propriedade intelectual mediante a negociação desses instrumentos comerciais, para além do que 
é previsto no Acordo TRIPS, no intuito de aproximar a legislação nacional à dos países 
signatários. No entanto, terminam por cometer alguns excessos, até na parte concernente à 
proteção de dados, como a vinculação dessa tutela sui generis à patente. 
  Relativamente a esses excessos em sede de negociações e ratificações de 
acordos bilaterais de livre comércio2006, como em alguns dos exemplos apresentados e outros já 
firmados, defendemos que deverá ser realizado um debate mais aprofundado, em âmbito 
internacional, no que diz respeito à adoção das diretrizes do Acordo TRIPS-plus2007. Uma coisa é 
                                                 
2003
 Tal obrigação consta nos seguintes acordos: Chile, art. 17.9.6; CAFTA-DR, art. 15.9.6; Peru, art. 16.9.6(a); 
Colômbia, art. 16.9.6(a); Austrália, art. 17.9.8(a); Marrocos, art. 15.9.7. Cf. Horacio RANGEL-ORTZ, “Las Patentes y la 
Farmacia ...” op. cit. p. 340. 
2004
 Vide os seguintes dispositivos: Chile, art. 17.19.2(b); CAFTA-DR, art. 15.10.2(b); Peru, art. 16.10.3(b); 
Colômbia, art. 16.10.3(b); Austrália, art. 17.10.4(b)(ii); Marrocos, art. 15.10.4(b). Cf. Horacio RANGEL-ORTZ, “Las 
Patentes y la Farmacia ...” op. cit. p. 342. 
2005
 Estima-se que o prazo médio de retardamento da entrada dos medicamentos concorrentes no mercado é de dois 
anos. Em pesquisas efetuadas,  restou comprovado que o custo adicional aproximado da utilização desse mercanismo é de um 
bilhão de dólares australianos por dia de atraso no lançamento do genérico, os quais são, na prática, revertidos em proveitos 
para a empresa que seja a detentora da exclusividade de mercado.  
2006
 Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust … op. cit. p. 323, defende que “therefore, other 
than in a multilateral setting (and provided it is incorporeted into the TRIPS Agreement), WTO Members shall not be obliged 
to comply with more extensive protection tha tha accorded by the TRIPS Agreement. This does not mean that bilaterla FTAs 
(or regional or plurilateral agreements) containing TRIPS plus standards are necessarily TRIPS-inconsistent, provided 
compliance is left to the discretion of each of the contracting parties. Only the use by one of the parties of a non-multilateral 
mechanism of pressure (either built-in the FTA in question or not)for obliging the others to follow those standards is a 
iolation of Article 1.1. In other words, the TRIPS Agreement represents a safeguard, a mechanism of protections against 
unilateral trade pressure”.  
2007
 O  direito internacional geral estabelece limites à liberdade de celebração de tratados entre os Estados. Um 
desses limites se traduz na interpretação e aplicação de normas internacionais. Esses limites estão marcados pelo respeito às 
normas gerais de caráter imperativo, sobre as quais os países não podem dispor livremente e, tampouco, se admite acordo em 
contrário. Nesse sentido, o art. 53 da Convenção de Viena dispõe: “É nulo um tratado que, no momento de sua conclusão, 
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certa: quando tais diretrizes são adotadas em acordos comerciais bilaterais desta natureza, elas 
estão abrangidas pelo “princípio da nação mais favorecida”, constante do artigo 4.º do Acordo 
TRIPS. Tal comando irá conduzir os países em desensolvimento acelerado a outorgarem 
semelhante proteção mais efetiva desses exclusivos comerciais sobre medicamentos de referência 
aos nacionais de outros Estados integrantes do TRIPS. Se assim não for, os Estados em 
desenvolvimento sofrerão uma desvantagem competitiva relativamente a outros que não sejam 
vinculados por esse aumento da proteção efetiva dos direitos de propriedade industrial.  
  É verdade que esses Estados contratantes não são obrigados a adotar níveis 
de proteção mais elevados de propriedade industrial em acordos bilaterais, nos termos 
conjugados dos artigos 1.º e 71.º, n. 2, do Acordo TRIPS2008. Porém, se o fizerem, ficam sujeitos 
ao cumprimento do princípio da nação mais favorecida, devendo outorgar todas as vantagens e 
privilégios concedidos por meio desse acordo bilateral aos nacionais de qualquer outro Estado 
signatário do TRIPS. 
 
6. Espeficidades relacionadas à proteção dos dados 
 
Nos tópicos anteriores, foram analisados os aspectos gerais da proteção dos 
dados destinados ao processo de aprovação dos medicamentos de referência, enquanto tutela sui 
generis de propriedade industrial. Após essas considerações, necessário se faz abordar algumas 
particularidades que envolvem essa proteção, designadamente em situações concretas que são 
vivenciadas pelas autoridades sanitárias, pelas empresas de medicamentos de referência e 
genéricos, bem como pelos institutos de propriedade industrial.  
Analisar-se-ão, inicialmente, a proteção patentária e a possibilidade (ou não) do 
uso experimental, dando-se ênfase à decisão no âmbito da Organização Mundial do Comércio 
(OMC), que ficou conhecida como exceção bolar. Depois, será abordado o impacto dessa decisão 
nos ordenamentos jurídicos ora tratados (União Europeia, Portugal, Estados Unidos e Brasil). 
Esse primeiro ponto de abordagem, aparentemente, está deslocado, já que o objeto da análise 
                                                                                                                                                        
conflite com uma norma imperativa de direito internacional geral. Para os fins da presente convenção, uma norma imperativa 
de direito internacional geral é uma norma aceita e reconhecida pela comunidade internacional dos Estados como um todo, 
como norma da qual nenhuma derrogação é permitida e que só pode ser modificada por norma ulterior de direito 
internacional geral da mesma natureza”. De tudo o que foi exposto, deduz-se que existe uma consciência internacional clara 
de que o direito de acesso aos medicamentos é um valor universal. Assim, partindo-se da premissa de que o direito à saúde é 
ius cogens, o direito ao acesso aos medicamentos é uma norma imperativa de direito internacional. Em conseqüência, 
nenhum país poderá celebrar um acordo internacional ou implementar em sua legislação interna dispositivos que vão de 
encontro a esse direito. Caso isso venha a ocorrer, tais dispositivos serão considerados nulos de pleno direito.   
 
2008
 Cf. Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Patent Rights, 3.ª edição … op. cit. p. 109 e 110. 
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será referente ao uso experimental e à patente (e não à tutela sui generis de proteção dos dados). 
Entretanto, sua compreensão se revela imprescindível para o estudo da problemática que envolve 
a possiblidade de concessão da AIM enquanto estiverem pendentes direitos de propriedade 
intelectual. Na análise dessa matéria, serão discutidas quatro teses distintas: i) tese da proteção 
máxima; ii) tese intermediária (autorizações a termo ou sob condição); iii) tese da independência e 
da autonomia; e iv) tese da proteção por direito do autor. 
Em seguida, serão analisados os atos adminstrativos que podem ser emitidos 
durante a vigência da proteção. Ver-se-á, especialmente, se é possível a concessão de AIM relativa 
ao medicamento genérico, como também  a fixação do preço desse medicamento. Serão 
destacados, nessa análise, os direitos e os deveres inerentes às entidades administrativas sanitárias. 
Por fim, será abordado o papel que o titular da AIM do medicamento de referência deverá 
assumir por ocasião da solicitação da AIM do genérico ou similar. No âmbito dessa abordagem, 
procurar-se-á saber se o titular da AIM do medicamento de referência poderá intervir nos 
procedimentos administrativos de concessão de registro de medicamentos genéricos ou similares. 
Será, particularmente, analisada a possiblidade do registro do medicamento genérico no país em 
que não houver registro do produto inovador. 
 
6.1 Proteção de dados e uso experimental  
 
  O processo com vista à autorização e comercialização do medicamento 
genérico, mesmo com a utilização dos dados apresentados pela indústria produtora, ainda requer 
tempo e pode demorar vários meses, em face dos trâmites burocráticos exigíveis. Para evitar 
atrasos indesejáveis, que retardariam a entrada do medicamento genérico no comércio, é 
imprescindível a realização de testes e ensaios, antes do prazo de expiração da patente do 
medicamento de referência (demonstração perante a autoridade sanitária da segurança e eficácia 
do medicamento genérico)2009.  
                                                 
2009
 Sobre a isenção estabelecida em favor das atividades de investigação, pode-se dizer que é uma regra bastante 
antiga. Cf. Vincenzo Di CATALDO, “El Uso Experimental de la Invención Patentada ¿Uso Libre o Violación de la 
Patente?”, in Actas de Derecho Industrial (ADI) 28, Instituto de Derecho Industrial y Derecho de Autor. Universidad de 
Santiago de Compostela. Madrid: Marcial Pons, 2007-2008. p. 134. Assinala o citado autor: “En los Estados Unidos se 
remonta a 1813, fecha en la que fue consagrada en el caso “Whittemore v. Cutter”. En los considerandos de la sentencia - 
escrita por el juez Store - se justifica el rechazo de la demanda de infracción contra un investigador “puro” diciendo que 
“nunca pudo hablar sido intención del legislador castigar a quien construyó la máquina (protegida por la patente de un 
tercero) simplemente para experimentos filosóficos o con el objetivo de comprobar si la máquina producía los efectos 
descritos”. 
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No nosso entender, tal possibilidade deve ser qualificada como exceção aos 
direitos exclusivos conferidos pela patente2010, desde que não haja conflito com a sua exploração 
normal e não sejam prejudicados os interesses legítimos de seu titular. É preciso também levar 
em conta os interesses de terceiros, em conformidade com o art. 30.º do Acordo TRIPS2011. No 
entanto, em face do disposto no n.º 1 do art. 27.º e no art. 28.º2012 do Acordo, surgiram 
discussões a respeito da possibilidade de realização de ensaios durante o prazo de proteção 
patentária. Os mencionados artigos estabelecem que a patente conferirá ao seu titular os direitos 
exclusivos de impedir que terceiros, sem o seu consentimento, realizem atos de fabricação e uso, 
ou coloquem à venda, vendam ou importem com esses propósitos o objeto da patente, 
conferindo direitos análogos quando o objeto da patente for o processo. 
Especificamente, com base no que dispõe o n.º 1 do art. 27º. do Acordo TRIPS, a 
União Europeia2013 questionou alguns dispositivos da legislação canadense, sob o argumento de 
que eles estabeleciam regras discriminatórias em relação a um setor tecnológico. Dessa forma, 
conferiam aos titulares de patentes de medicamentos tratamento menos favorável que àquele 
conferido aos titulares de patentes em outros setores tecnológicos 2014.  
Um dos dispositivos  questionados foi a seção 55.2(2) do Patent Act, combinada 
com a seção 55.2(3), além dos regulamentos sobre produção e armazenamento de medicamentos 
patenteados (Manufacturing and Storage of Patented Medicines Regulations). Esses normativos permitiam 
                                                 
2010
 O histórico do uso experimental do medicamento na Alemanhã e na União Europeia é trazido por Miguel Vidal 
QUADRAS, “Análisis de la Excepción ...” op. cit. p. 370 e ss.  
2011
 Ángel García VIDAL, “La Cláusula Bolar ...” op. cit. p. 203, faz o seguinte comentário: “La cláusula Bolar se 
refiere, tal como se acaba de exponer, a los actos preparatorios de la solicitud de autorización para comercializar los 
medicamentos genéricos. Pero lo no queda amparado por dicha cláusula son los actos preparatorios de comercialización del 
producto genérico. Significa esto que durante la vigencia de la patente del medicamento de referencia, se podrá solicitar la 
autorización administrativa para comercializar el genérico (así como elaborar las muestras necessarias para comprobar, entre 
otros extremos, la bioequivalencia, seguridad y eficacia del medicamento genérico). Pero lo que no queda permitido es la 
fabricación del genérico y su almacenamiento para que, en cuanto expire la patente de referencia, proceder sin más dilación a 
su puesta en el mercado.” 
2012
 Registra Carlos CORREA, “Patents: Rights …” op. cit. p. 419: “In principle, the patent owner may prevent acts 
of “making”, including where a product is made for non-commercial purposesin order to avoid this effect, patent laws 
normally provide for exceptions in respect of acts done for private non-commercial purposes, and/or for scientific research 
education.”  
 
2013
 Vide Sandra C. NEGRO, “TRIPS. Controversias Planteadas”, in Propriedad Intelectual y Medicamentos. 
Carlos M. Correa e Sandra C. Negro (orgs.). Argentina: Editorial IBDEF, 2010. p. 166 e ss; Laura Chaqués BONAFONT, 
“Fragmentación, Judicialización e Internacionalización de la Organización de Intereses em el Sector Farmacéutico”, in Salud 
Publica y Patentes Farmacéuticas. Cuestiones de Economia, Política y Derecho. Xavier Seuba Hernandez (org.).  Barcelona: 
Bosh Mercantil, 2008. p. 230; Manuel Lobato GARCÍA-MIJÁN, “Extensión y Âmbito de Protteción de la Patente. La 
Patente como Derecho Negativo”, in Derecho sobre Propriedad Industrial. Madrid: Lerko Print S.A. 2001. p. 109;  Xavier 
SEUBA HERNÁNDEZ, La Protección de ... op. cit. p. 266; e Patrícia Luciane de CARVALHO, “O Direito Internacional ...” 
op. cit. p. 254 a 256. 
2014
 Cf. Jacques LARRIEU e Georges HOUIN,“Medicamente Générique ...” op. cit. p. 182. 
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a produção e o armazenamento de produtos farmacêuticos sem o consentimento do titular da 
patente durante os seis meses imediatamente anteriores à data de expiração do prazo de vinte 
anos de validade da patente. O outro dispositivo questionado foi a seção 55.2(1) do Patent Act, 
que permitia a realização de atividades relacionadas ao desenvolvimento e apresentação de 
informações necessárias conducentes à obtenção de aprovação (para anunciar e colocar à venda 
produtos farmacêuticos) sem o consentimento do titular da patente 2015. 
O Canadá alegou que os dispositivos questionados não violavam suas obrigações 
com o Acordo TRIPS, centrando a sua defesa em dois pontos: i) cada um dos dispositivos 
questionados constituía uma “exceção limitada” aos direitos exclusivos conferidos pela patente ao 
seu titular, nos termos do art. 30.º do Acordo; ii) nenhum desses dispositivos conferia tratamento 
discriminatório relativamente a um setor tecnológico, nos termos do art. 27.º do Acordo2016. Além 
disso, alegou que2017, mesmo que se entendesse ser a proibição inscrita no n.º 1 do art. 27.º 
                                                 
2015
 “Canadá - Protección mediante patente de los productos farmacéuticos.  Reclamación de las Comunidades 
Europeas y de sus Estados miembros”.  Informe del Grupo Especial. Disponível emhttp://www.wto.org/spanish/tratop_s 
/dispu_s/114r.doc. Consulta: 09.04.2011. 
2016
 Para o Canadá, a proibição inserta no art. 27.1 do TRIPS contra a ocorrência de tratamento discriminatório com 
base no setor tecnológico não se aplicaria no caso das exceções limitadas permitidas no Acordo. Vide comentários sobre o 
art. 27 do Acordo TRIPS em Peter K. YU, “Intellectual Property, Economic Development, and the China Puzzle”, in 
Intellectual Property, Trade and Development. Strategies to Optimize Economic Development in a TRIPS-Plus Era. Daniel J. 
GERVAIS (org.). New York: Oxford University Press Inc., 2007. p. 210 a 212. 
2017
 Dentre os argumentos utilizados pelo Canadá, está o de demonstrar a utilização dessa faculdade, também, por 
países-membros da União Europeia: “Además, la práctica ulteriormente seguida por muchos Miembros desde el texto Dunkel 
- por vía de interpretación judicial de la excepción basada en el uso experimental o por vía legislativa- había permitido una 
excepción a los derechos de utilización exclusiva en el caso de solicitudes de autorización para comercializar medicamentos 
genéricos y otros productos reglamentados. Por ejemplo: En Alemania, el Tribunal Federal de Justicia había confirmado 
recientemente que las pruebas clínicas destinadas a determinar la eficacia de un fármaco que contuviera un ingrediente 
químico protegido mediante patente y la tolerancia de ese fármaco por los seres humanos no suponían una infracción de la 
patente, independientemente del carácter comercial de las pruebas, en virtud de la excepción basada en el uso experimental, 
establecida en la legislación alemana sobre patentes, siempre que esas pruebas supusieran también de alguna forma un avance 
de los conocimientos técnicos. En Italia, el Tribunal de Milán había declarado que el titular de una patente no podía impedir 
la actividad experimental de un fabricante de productos genéricos en conexión con una solicitud de examen reglamentario 
durante el período de la patente. En el Japón los tribunales habían llegado también a la conclusión de que la excepción de la 
ley japonesa basada en el uso experimental eximía de responsabilidad por infracción al uso a los efectos del examen 
reglamentario.  El Tribunal Supremo del Japón había confirmado por unanimidad un fallo del Tribunal Superior de Tokio 
según el cual la utilización de una invención patentada con el fin de obtener una licencia para comercializar una versión 
genérica de un medicamento patentado no constituía una infracción de la patente.Todas esas decisiones habían sido 
adoptadas después de la conclusión de la Ronda Uruguay.  Así pues, si estos Miembros hubieran considerado que las 
decisiones hacían que sus leyes no estuvieran en conformidad con las obligaciones que les incumbían en el marco del 
Acuerdo sobre los ADPIC, hubieran introducido normas legales para revocar las decisiones, puesto que el Acuerdo sobre los 
ADPIC estaba en este momento en vigor en todos ellos.  Ninguno de ellos lo había hecho. De forma análoga, la Oficina 
Nacional de la Propiedad Industrial de Portugal había interpretado que la disposición de la legislación portuguesa de patentes 
relativa al uso experimental permitía realizar durante el período de la patente las actividades de desarrollo necesarias para que 
pudiera autorizarse la comercialización de un producto competidor inmediatamente después de la expiración de la patente. 
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aplicável às exceções limitadas, as seções 55.2(1) e 55.2(2) do Patent Act não estariam 
expressamente relacionadas a nenhum setor tecnológico2018. 
Um elemento importante da defesa canadense foi a ênfase dada ao art. 7.° e ao n.º 
1 do art. 8.º do Acordo TRIPS, os quais estabelecem, respectivamente, os objetivos e os 
princípios do Acordo. No entendimento do Canadá, o disposto nesses artigos aponta para uma 
interpretação liberal das três condições estabelecidas no art. 30.º do Acordo. Por fim, argumentou 
que os governos dos países integrantes da OMC tinham a flexibilidade necessária para ajustar 
direitos de patente à manutenção do desejado balanço com outras importantes políticas 
nacionais.2019 
O Painel da OMC, ao examinar o caso, entendeu que a seção 55.2(2) do Patent Act 
(que permitia a produção e o armazenamento de produtos farmacêuticos sem o consentimento 
do titular da patente durante os seis meses imediatamente anteriores à data de expiração do prazo 
de validade da patente) era incompatível com o n.º 1 do art. 28.º do Acordo TRIPS, por não se 
enquadrar como exceção limitada, nos termos do art. 30.º2020 Relativamente à seção 55.2(1) (que 
permitia a realização de atividades relacionadas ao desenvolvimento e apresentação de 
informações necessárias à obtenção de aprovação da comercialização do genérico, quando da 
expiração do prazo da patente), o Painel entendeu que a medida nacional se enquadrava como 
exceção limitada prevista no art. 30.º2021 do Acordo TRIPS. Portanto, não violava os requisitos 
estabelecidos no n.º 1 do art. 27.º e no art. 28.º 2022. 
                                                                                                                                                        
Como solución legislativa al problema de la ampliación del monopolio, Hungría había modificado en 1995 su ley de patentes, 
para permitir expresamente las pruebas de medicamentos genéricos en conexión con una solicitud de autorización para 
comercializarlas:  "El derecho exclusivo de explotación no se extenderá a:  […] b) actos realizados con fines experimentales 
en relación con el objeto de la invención, incluidos los experimentos y pruebas necesarios para el registro de 
medicamentos." De forma análoga, la Argentina (1996), Australia (1997) e Israel (1998) habían modificado su legislación en 
materia de patentes para permitir expresamente la experimentación y las pruebas en relación con los fármacos genéricos a los 
meros efectos del examen de productos reglamentados objeto de protección mediante patente.  Todas esas modificaciones 
legislativas se habían producido asimismo después de la conclusión de la Ronda Uruguay. En síntesis, tanto las 
circunstancias en las que tuvo lugar la negociación del Acuerdo como la práctica seguida ulteriormente por los Estados 
confirmaban que las excepciones a los derechos exclusivos conferidos por una patente en virtud de las cuales se admitía la 
realización de experimentos y pruebas en conexión con autorizaciones de comercialización estaban comprendidas en el 
ámbito del artículo 30”. Cf. Canadá - Protección mediante Patente ... op. cit.   
2018
 Cf. Canadá - Protección mediante Patente ... op. cit.  Vide comentários de Carlos CORREA, “Patents: Rights 
…” op. cit. p. 425 e ss. 
2019
 Cf. Canadá - Protección mediante Patente ... op. cit. 
2020
 O Painel considerou, em sua decisão, que a inexistência de estoque do produto patenteado em posse de 
concorrentes no momento do término da proteção patentária é uma vantagem competitiva diretamente decorrente do direito 
do titular da patente de impedir a produção e uso do produto patenteado. Portanto, integra o conjunto desses direitos. Cf. 
Canadá - Protección mediante Patente ... op. cit. 
2021
 Vide comentários de Carlos M. CORREA, “Patents: Exceptions to Rights Conferred”, in Resource Book on 
TRIPS and Development. United States of America: Cambridge University Press, 2005. p. 439 e ss.; e de Miguel Montaña 
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  Também, defendemos, com segurança, que a realização de ensaios e 
experiências antes da expiração do prazo de vigência da patente não atenta contra a exploração 
normal da patente. Além disso, tal conduta não causa um prejuízo injustificado aos legítimos 
interesses do titular da patente, uma vez que este conserva o direito, como monopolista, de evitar 
a comercialização do produto objeto do monopólio legal. Ao contrário, a impossibilidade de 
realização de ensaios e experiências é que atentaria contra os legítimos interesses de terceiros, 
assim considerados, em escala de graduação, os consumidores privados de produtos 
farmacêuticos, os governos (que têm a responsabilidade da proteção da saúde pública) e os 
fabricantes de produtos farmacêuticos genéricos. 
Convém observar que os interesses de terceiros não entram necessariamente em 
conflito com os interesses dos titulares das patentes. Os interesses, no primeiro caso acima 
citado, residem em buscar um equilíbrio adequado entre a proteção do direito industrial e outras 
questões de interesse púbico, como a livre e a leal concorrência, propiciada pela ampliação da 
oferta dos medicamentos, indubitavelmente, por um preço mais baixo. Por conseguinte, o 
estabelecimento de uma exceção aos direitos de exclusividade para permitir atividades 
relacionadas com a aprovação regulamentar constitui um meio adequado de colocar esses 
interesses em relevo. Não se pode, também, perder de vista que as considerações gerais contidas 
nos arts. 7.° e 8.°  do Acordo TRIPS visam a garantir o equilíbrio de direitos e obrigações entre 
os Estados integrantes da OMC2023. 
                                                                                                                                                        
MORA, “La Cláusula Bolar de la Ley 29/2006 (Nueva Ley del Medicamento) a la luz del Artículo 9.3 de la Constitución”,  
in Comunicaciones em Propiedad Industrial y Derecho de la Competencia, n.º 44. CEFI - Centro de Estudios para el 
Fomento de la Investigación. 2006. p. 7 e ss. 
2022
 No caso da autorização para realização de atividades necessárias à obtenção de autorização para anunciar e 
vender o produto, o Painel decidiu que o permissivo disposto na legislação canadense atendia a todos os requisitos previstos 
no art. 30.º do TRIPS. Portanto, qualificada como exceção limitada, não criava conflito com a exploração da patente e não 
prejudicava, de forma desarrazoada, os interesses legítimos de seu titular. Acrescentou que o permissivo legal tão somente 
autorizava uma conduta necessária ao cumprimento de exigências regulatórias, cuja satisfação é pré-requisito para a 
introdução de novos medicamentos no mercado. Decidiu, ademais, que a exceção de revisão regulatória não criava conflito 
desarrazoado com a exploração normal da patente, pois o bloqueio à apresentação de pedidos de autorização regulatória não 
pode ser considerado corolário “normal” do exercício  dos direitos inerentes à patente. Considerou, ainda, que tal bloqueio 
resultaria em extensão do período de exclusividade previsto no Acordo TRIPS, por consequência não intencional da 
combinação dos direitos de patente com as exigências do processo regulatório, da qual se beneficiariam apenas os titulares de 
patente que produzem produtos regulados. Por esta razão, o impedimento ao uso dos direitos exclusivos de patente para 
bloquear ações destinadas à obtenção de autorização regulatória não conflita com a exploração normal da patente. 
Finalmente, o Painel entendeu que a exceção de revisão regulatória não implicava prejuízo desarrazoado aos “interesses 
legítimos” do titular da patente, porque este não tem interesse legítimo, nos termos do art. 30.º do TRIPS, à extensão do 
período de exclusividade previsto no Acordo. Cf. “Canadá - protección mediante patente de los productos farmacéuticos.  
Reclamación de las Comunidades Europeas y de sus Estados miembros.” … op. cit. 
2023
 Para maior aprofundamento sobre o efeito bolar nos EUA, Europa (França, Inglaterra, Holanda e Alemanha), 
Japão, Canadá, Australia e Israel, cf. Jacques SAVINA, “The Bolar Provision”, in Patent World, Issue 101, April 1998. p. 17 
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6.1.1 Estados Unidos 
 
 A legislação norte-americana sobre direitos de patente não reconhecia, de forma 
expressa, uma exceção ao uso experimental da tecnologia protegida durante o período de vigência 
da patente. Assim, constituíam infração da patente a fabricação, o uso ou a venda da invenção 
patenteada no território dos Estados Unidos. Dado o silêncio da legislação em relação às 
possíveis situações nas quais se devia permitir o uso da invenção por parte de terceiros, os 
conflitos não tardaram a apresentar-se perante os tribunais. Desse modo, determinados usos que, 
segundo o teor literal do dispositivo, deviam ser considerados como infração à patente, foram 
objeto de uma análise pormenorizada por parte dos tribunais. A eles coube estabelecer as bases 
do que devia ser um sistema limitado de exceções, ao amparo das quais se poderia ajuizar uma 
possível ação de violação de um direito de patente.2024 
Em 19842025, o Tribunal de Apelação do Circuito Federal se pronunciou sobre o 
assunto no caso Roche Products Inc. v. Bolar Pharmaceutical Co. Inc.2026,  tendo rechaçado a defesa da 
                                                                                                                                                        
e ss; Ermias Tekeste BIADGLENG, “The Development-balance of the TRIPS Agreement and Enforcement of Intellectual 
Property Rights”, in Interpreting and Implementing the TRIPS Agreement. Is it Fair? Justin Malbon e Charles Laeson (org.). 
Britain: MPG Books Ltd., 2008. p. 101 e ss; Carlos M. CORREA, Intellectual Property Rights ... op. cit. p. 77 a 81; José 
Mariano CRUZ, “La Confidencialidad de los Datos ...” op. cit. p. 45 e ss, e J. P. REMÉDIO MARQUES, “Direito de Patente 
sobre o Medicamento de Referência e os Procedimentos de Emissão de AIM e de Fixação do Preço Respeitantes ao 
Medicamento Genérico. Estudo/Parecer formulado para a APOGENE - Associação Portuguesa de Genéricos. p. 36 e ss. 
2024
 Para uma análise sobre as decisões ao longo do tempo que consolidaram a jurisprudência norte-americana, vide 
Miguel Vidal QUADRAS, “Análisis de la Excepción ...” op. cit. p. 377 e ss. 
2025
 Na sequência do caso Roche Products Inc. vs Bolar Pharmaceutical Co., julgado nos tribunais norte-
americanos, foi aprovado o Drug Price Competition and Patent Term Restoration Act de 1984, que introduziu a chamada 
exceção ou cláusula "bolar", segundo a qual apenas a venda do produto genérico é proibida durante a vigência da patente. 
Outros países adotaram o mesmo entendimento. A esse respeito, vide Luís Manuel COUTO GONÇALVES, Manual de 
Direito Industrial … op. cit. p. 127 (nota 234), que registra o seguinte: “De acordo com o art.º 10.º, n.º 6, da Directiva 
2004/27/CE de 31/3/2004 (JO-L 136 de 30/4/2004, p. 34), transposta pelo DL 176/2006, de 30/8 (Estatuto do Medicamento), 
que altera a Directiva 2001/83/CE que estabelece um código comunitário relativo aos medicamentos para uso humano, 
consagra-se a chamada excepção bolar, segundo a qual a realização dos actos necessários para obter a autorização de 
comercialização de um medicamento genérico e os consequentes requisitos práticos não se consideram contrários ao direito 
de patentes nem aos certificados complementares de protecção dos medicamentos. Um afloramento dessa excepção no direito 
interno pode ver-se no citado art.º 18.º, n.º 4, e no art.º 19.º, n.º 8, do Estatuto do Medicamento”.  
2026
 733 F.2d 858. 221 U.S.P.Q. 937. Roche Products, Inc. Appellant, v. Bolar Pharmaceutical Co., Inc., Appellee. 
Appeal n.º 84-560. United States Court of Appeals, Federal Circuit. April 23, 1984. A íntegra da decisão poderá ser 
consultada no seguinte endereço eletrônico: http://openjurist.org/733/f2d/858/roche-products-inc-v-bolar-pharmaceutical-co-
inc. Consulta realizada em: 27/12/2010. Vide comentários sobre a decisão bolar e o uso experimental na Itália, Holanda, 
Alemanha e Japão, em artigo de J. M. Castelló I BARENYS, “Condicionantes de la ...” op. cit. p. 178 a 181. Para conhecer os 
comentários sobre a decisão norte-americana, vide artigo de Sean O’CONNOR, “Enabling Research or Unfair Competition? 
De Jure and De Facto Research Use Exceptions in Major Technology Countries”, in Patent Law and Theory. A Handbook of 
Contemporary Research. Toshiko Takenaka (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 525 e ss; de John R. 
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demandada, que se fundamentava em uma interpretação extensiva da exceção do uso 
experimental. O tribunal decidiu que, com base nos antecedentes jurisprudenciais e históricos, 
não havia lugar para a aplicação da referida exceção. Dessa maneira, interpretou o uso 
experimental como uma exceção restrita a atividades muito específicas e limitadas àqueles testes e 
ensaios que não tinham uma motivação ou escopo comercial.2027 
Devido a esse caso, o Congresso norte-americano aprovou, em um prazo muito 
curto o Drug Price Competition and Patent Restoration Act2028. Tal normativa conferiu uma exceção 
limitada à responsabilidade por infração de patentes em favor daqueles que fabricassem, 
utilizassem ou vendessem uma invenção patenteada para os usos que estivessem relacionados, de 
forma razoável com o desenvolvimento e a apresentação de informações, nos termos da lei 
federal que regula a fabricação, o uso e a venda de medicamentos 2029. Assim, a interpretação do 
uso experimental continua sendo tão restrita como em 19842030, depreendendo-se que, na 
                                                                                                                                                        
THOMAS, “Challenges to the Sui …” op. cit. p. 647 e ss; e de Jerome H. REICHMAN, “Rethinking the Role …” op. cit. p. 
21 e 22. 
Cf. Miguel Vidal QUADRAS, “Análisis de la Excepción ...” op. cit. p. 378. Cf. também Su-Mi YU e Han-Seop 
SHIN, “Experimental Use Exception for Research Tools”, in IDEA - The Intellectual Property Law Review, vol. 45, n.º 4, 
2005. p. 468. Segundo eles, após a decisão proferida no processo da Roche, “the Federal Circuit re-confirmed the existence 
of the common law experimental use doctrine in Embrex, Inc. v. Service Engineering Corp. but, citing Roche, the court did 
not exempt experiments that were conducted in order to design around the patented subject matter.  The patented subject 
matter was related to “methods [of] inoculating birds against disease by injecting vaccines into a specified region of the egg 
before” it hatched. 26. The court held that tests performed by the competitor to investigate the possibility of injecting chicken 
embryos outside the region covered by the patent was neither experimental use nor de minimis, as tests were performed for 
commercial purposes and therefore infringed the patent”.  
2028
 Sobre a implementação do Drug Price Competition and Patent Restoration Act, vide comentários de Su-Mi YU 
e Han-Seop SHIN, op. cit. p. 469 e ss. 
2029
 “35 U.S.C. 271 Infringement of patent. - Patent Laws. 35 U.S.C. 271 Infringement of patent. (…) inary 
biological products. (2) It shall be an act of infringement to submit – (…) (B) an application under section 512 of such Act or 
under the Act of March 4, 1913 (21 U.S.C. 151 - 158) for a drug or veterinary biological product which is not primarily 
manufactured using recombinant DNA, recombinant RNA, hybridoma technology, or other processes involving site specific 
genetic manipulation techniques and which is claimed in a patent or the use of which is claimed in a patent, if the purpose of 
such submission is to obtain approval under such Act to engage in the commercial manufacture, use, or sale of a drug or 
veterinary biological product claimed in a patent or the use of which is claimed in a patent before the expiration of such 
patent.” 
2030
 Vide Kevin ILES, “A Comparative Analysis of the Impact of Experimental Use Exemptions in Patent Law on 
Incentives to Innovate”, in 4 Nw. J. Tech. & Intell. Prop. p. 61. Endereço eletrônico:http://www.law.northwestern.edu/jour 
nals/njtip/v4/n1/3. Consulta: 27.12.2010. Ele comenta duas decisões recentes: “In Embrex Inc. v. Service Engineering Corp., 
(216 F.3d 1343 - Fed. Cir. 2000) the defendant had attempted to design around an existing patent. In doing so the defendant 
had used the patented invention in the course of its experiments. On a suit for infringement the court relied on Roche v. Bolar 
and held that the defendant's use of the invention did not fall within the experimental use exception. The court held that the 
tests were being performed expressly for commercial purposes and were merely disguised as scientific inquiries, even though 
the defendant did not end up selling any of its intended machines.  In the most recent case, Madey v. Duke University, (266 
F.2d 420 - M.D.N.C. 2001) Duke University continued to use various items of research equipment owned and patented by the 
plaintiff after the plaintiff terminated his employment with the University. The University filed a motion for summary 
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atualidade, a justiça norte-americana continua adotando uma postura restrita em relação à exceção 
do uso experimental2031. 
Os tribunais norte-americanos tendem a reafirmar uma interpretação restritiva da 
exceção geral de investigação. Nesse sentido, cabe mencionar a decisão do Tribunal de Apelação 
do Circuito Federal, no caso Madey v. Duke University. Ao julgar o processo, seguindo diversos 
precedentes, o tribunal estabeleceu que a exceção ao uso experimental está limitada às ações 
realizadas para satisfazer a curiosidade improdutiva ou diletante, ou para levar a frente uma 
investigação estritamente filosófica. Ademais, determinada prática não pode considerar-se 
amparada pela exceção do uso experimental quando se revela com a aparência de uma 
investigação científica, mas que tem apenas objetivos comerciais não triviais definidos e 
reconhecidos. Uma conduta não pode amparar-se na exceção do uso experimental se tiver a 
mínima implicação comercial2032. 
No entanto, no que diz respeito à possibilidade de autorizar o uso livre das 
invenções patenteadas com a finalidade de cumprir prescrições administrativas e sanitárias, os 
tribunais têm-se pronunciado favoravelmente. Nesse sentido, a regra tem sido interpretada de 
forma que não somente cubra a obtenção de dados sobre fármacos, mas também testes 
comparativos de dispositivos médicos. Nessa linha, a Suprema Corte norte-americana firmou 
expressamente o seguinte entendimento: “A norma legal deixa claro que proporciona uma amplo 
apoio para o uso de fármacos patenteados em atividades relacionadas ao processo federal de 
autorização de fármacos (...). Isto necessariamente inclui estudos pré-clínicos e componentes 
patenteados que são apropriados para apresentar à autoridade federal de fármacos (FDA) na 
análise do processo de autorização sanitária. De acordo com a norma, não é possível excluir certa 
informação dos benefícios da exceção sobre a base da fase de investigação em que se tem 
desenvolvido ou de particular documentação enviada ao FDA em que possa ser incluída”2033. 
                                                                                                                                                        
judgment on the infringement claim, arguing that its use of the patented inventions constituted non-commercial academic 
research and was therefore exempted from infringement liability by the experimental use exemption. Even though Duke 
University's only purpose in continuing to use the patented equipment at issue was for educational purposes under 
government grants at a privately funded institution, the Court held that the exemption did not apply because Duke's use of the 
equipment had "definite, cognisable, and not insubstantial commercial purposes." After the holding in Madey, some 
commentators have argued that the exemption has become so narrow in scope as to only allow "uses done for amusement, to 
satisfy the idle curiosity or for strictly philosophical inquiry."  
2031
 A exemplo dos casos Lough v. Brunswick, Baxter Intenational Inc. v. Cobe Laboratories, Inc. e Petrolite Corp. 
v. Baker Hughes Inc, citados por Miguel Vidal QUADRAS, “Análisis de la Excepción ...” op. cit. p. 379. 
2032
 Cf. Vincenzo Di CATALDO, “El Uso Experimental de la ...” op. cit. p. 140. 
2033
 No caso em questão, o suposto infrator havia utilizado a invenção não para proporcionar informação ao FDA, 
mas para identificar o componente que constituída o fármaco mais adequado para futuros testes clínicos. Merck Kgaa v. 
Integra Lifesciences I, Ltd. (03-1237)545 U.S. 193 (2005).  Os principais itens da decisão poderão ser consultados em: 
http://www.law.cornell.edu/supct/html/03-1237.ZO.html.  Consulta: 17.01.2011. Vide comentários sobre a referida decisão 
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6.1.2 União Europeia 
 
 Na União Europeia, destaca-se a decisão provocada na Organização Mundial do 
Comércio (exceção bolar) sobre a implementação do certificado complementar de proteção e a 
divergência normativa e jurisprudencial (especialmente alemã)2034. Após essa decisão, sentiu-se 
necessidade de regular a matéria. A principal questão era decidir se, durante o prazo de proteção 
da patente ou do certificado complementar, poderiam ser realizados ensaios pré-clínicos e 
clínicos, com o objetivo de se obter a AIM do medicamento genérico. 
Para não pairarem dúvidas sobre o assunto (pelo menos, foi esta a tentativa, mas 
que, conforme será analisado em seguida, não pacificou a jurisprudência), foi introduzido o n.º 6 
no art. 10.º da Diretiva n.º 2001/83/CE, com redação atualizada pela Diretiva n.º 2004/27/CE, 
dispondo: “6. A realização dos estudos e ensaios necessários à aplicação dos n.ºs 1, 2, 3 e 4 e os 
consequentes requisitos práticos não são considerados contrários aos direitos relativos à patente 
nem aos certificados suplementares de protecção de medicamentos”2035. 
                                                                                                                                                        
em Bradley J. OLSON, “The Supreme Court’s Merck KGaA vintegra Lifesciences I, LTD. Opinion extends the Exemption 
from Infringement under Section 271(e)(1) to Biotechnology “Research Tools”, in Law Report, vol. 3, 2006. p. 16 e ss. 
Endereço: http://www.dicksteinshapiro.com/files/Publication/0fa52b48-27ee-49f4-b15f-01533ec13b9e/Presentation/Pu 
blicationAttachment/04e72155-4a4e-4e4a-bc66-0173538f9724/OlsonByline.pdf. Consulta: 18.01.2011. Vide também. 
Vincenzo Di CATALDO, “El Uso Experimental de la Invención ...” op. cit. p. 140. Conforme anota Carlos M. CORREA, 
“Propridad Intelectual y Salud Pública ...” op. cit. p. 23 e 24, Australia, Canadá e  Israel incorporaram essa exceção mediante 
leis e jurisprudência. Em compensação pela concessão dessa permissão, alguns países permitem a extensão da duração da 
patente por um período adicional. O mesmo autor menciona que a exceção foi também implementada na Argentina e 
Tailândia. Acrescenta que, especialmente quando não está vinculada à extensão da duração da patente, a dita exceção 
favorece o desenvolvimento da indústria de medicamentos genéricos e permite que os consumidores tenham acesso a 
medicamentos a preços mais baixos tão logo a patente expire.  Anota, além disso, o referido autor (“TRIPS and TRIPS-Plus 
Protection …” op. cit. p. 231 a 234), os dispositivos dos países da América Latina que preveem o uso experimental: 
Argentina, Lei n.º 24.481, alterada pela Lei n.º 24.572 (art. 36 (a)); Bolívia, Equador, Colômbia, Peru e Venezuela (DR-
CAFTA), Decisão n.º 486 (art. 53); Brasil, Lei n.º 9.279, alterada pela Lei n.º 2.014 (art. 43 (II e VII)); Chile, Lei n.º 19.039 
(art. 52 (c)); México, Lei de Propriedade Industrial, alterada em 1997 e 1999 (art. 22 (I)); Panamá, Lei n.º 35 (art. 19 (1 e 2)); 
Paraguai, Lei n.º 1.630 (art. 34 (a e b)); Uruguai, Lei n.º 17.164 (art. 39 (a, c e d)); Comunidade Andina, Decisão n.º 486 (art. 
53 (b, c, d e e)).  
2034
 O histórico do problema na Europa é trazido por J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” 
op. cit. p. 112 e ss. 
2035
 A Posição Comum (CE) n.º 61/2003 do Conselho e do Parlamento Europeu, com o objetivo de adotar  a 
Diretiva n.º 2004/27/CE, dispõe: “Em relação à apresentação de pedido de autorizações e à concessão das mesmas, o 
Conselho considera que estas actividades, sendo de natureza administrativa, não infringem a protecção das patentes (...). 
Desse modo, não é necessário ou apropriado incluir estas actividades numa disposição relativa a excepções à protecção das 
patentes”. Endereço eletrônico: http://ec.europa.eu/ competition/sectors/pharmaceuticals/inquiry/communication_pt.pdf. 
Consulta: 26.04.2010. Neste sentido, assinala Miguel Montaña MORA, “La Cláusula Bolar de la Ley 29/2006 ...” op. cit. p. 
6, 8 e 9: “Uno dos aspectos más destacables de la Directiva 2004/27 es la introducción de una nueva excepción a los derechos 
conferidos por la patente que permitirá utilizar un produto patenteado antes de la fecha de caducidad de la patente al objeto 
de realizar las pruebas necesarias para obtener la autorización de comercialización de un medicamento genérico. (...) la 
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Como se observa, a alteração introduzida pelo n.º 6 da Diretiva n.º 2004/27/CE 
veio harmonizar as diferentes interpretações do referido dispositivo pelo diversos Estados-
Membros da União Europeia. O dispositivo, que modificou o art. 10.º da Diretiva n.º 
2001/83/CE, estabelece explicitamente que a realização de estudos necessários para aplicação 
dos itens 1, 2, 3 e 4 e os conseguintes requisitos práticos não se consideram contrários ao direito 
de patentes ou de certificados complementares de proteção para medicamento. O tema voltará a 
ser abordado no item 6.2 deste capítulo. 
 
6.1.3 Brasil 
 
No Brasil, a própria Lei n.º 9.279, de 14 de maio de 1996, alterada pela Lei n.º 
10.196, de 14 de fevereiro de 2011, que regula direitos e obrigações relativos à propriedade 
industrial, prevê a possibilidade de realização de estudos e experimentos antes do termo final da 
patente, conforme se observa da leitura dos incisos II e VII do art. 43. Todavia, conforme o 
disposto no artigo anterior2036, a regra não se aplica: “(...) II - aos atos praticados por terceiros não 
autorizados, com finalidade experimental, relacionados a estudos ou pesquisas científicas ou 
tecnológicas;  (...) VII - aos atos praticados por terceiros não autorizados, relacionados à invenção 
protegida por patente, destinados exclusivamente à produção de informações, dados e resultados 
de testes, visando à obtenção do registro de comercialização, no Brasil ou em outro país, para a 
exploração e comercialização do produto objeto da patente, após a expiração dos prazos 
estipulados no art. 40” (incluído pela Lei nº 10.196/2001). Por essa razão, deixa-se aqui de traçar 
maiores comentários. 
 
 
 
                                                                                                                                                        
Directiva 2004/27 ha introducido la posibilidad de que las empresas productoras de medicamentos genéricos puedan empezar 
a realizar las pruebas necesarias para obtener la autorización de comercialización de un medicamento genérico antes de que 
caduquen los derechos de patente relativos al mismo.” Em sentido próximo, vide Ana BERENGUER. “La Competencia en el 
...” op. cit. p. 660. 
2036
 Lei n.º 9.279/1996: “Art. 42. A patente confere ao seu titular o direito de impedir terceiro, sem o seu 
consentimento, de produzir, usar, colocar à venda, vender ou importar com estes propósitos: I - produto objeto de patente; II - 
processo ou produto obtido diretamente por processo patenteado. § 1º Ao titular da patente é assegurado ainda o direito de 
impedir que terceiros contribuam para que outros pratiquem os atos referidos neste artigo. § 2º Ocorrerá violação de direito 
da patente de processo, a que se refere o inciso II, quando o possuidor ou proprietário não comprovar, mediante determinação 
judicial específica, que o seu produto foi obtido por processo de fabricação diverso daquele protegido pela patente.”  
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6.2 Possibilidade de concessão  da AIM na vigência de direitos de 
propriedade intelectual 
 
Passa-se, neste tópico, a analisar a possibilidade (ou não) da concessão da AIM 
enquanto estiver em vigor o direito de propriedade intelectual. Nesse sentido, busca-se saber se é, 
ou não, necessário que a autoridade administrativa diligencie com o objetivo de averiguar a 
existência de patente válida para o produto ou o processo para o qual se requer a AIM. Nessa 
hipótese, caso se entenda pelo condicionamento da concessão da AIM aos direitos de 
propriedade intelectual, cumpre saber quais são as prerrogativas inerentes às empresas de 
medicamentos de referência titulares do direito de patente ou de certificado complementar. 
Existem quatro correntes2037 que apresentam seu respetivo entendimento quanto à submissão do 
direito patentário à concessão da AIM: i) tese da proteção máxima; ii)  tese intermediária 
(autorizações a termo ou sob condição); iii) tese da independência e autonomia; iv) tese da 
proteção por direito de autor. As quatro teorias serão analisadas a seguir. Por fim, será analisada a 
recente alteração do direito português, especificamente sobre a modificação do Estatuto do 
Medicamento (Lei n.º 62/2011, de 12 de dezembro de 2011). 
 
6.2.1 Tese da proteção máxima 
 
Os defensores da primeira corrente, a da proteção máxima do direito patentário, 
argumentam que não poderá haver a concessão da AIM durante o período de vigência da 
patente2038. Neste caso, as autoridades sanitárias teriam o ônus de investigar se aquele produto ou 
processo para o qual se requer a concessão de uma AIM estaria protegido pelo direito de patente. 
                                                 
2037
 Utilizar-se-á a divisão proposta por J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema 
Regulatório de Aprovação, ...” op. cit. p. 319 e ss. 
2038
 Vide Sérvulo CORREIA, A Autorização de Introdução de Medicamentos Genéricos no Mercado. Parecer 
subscrito em 2 de setembro de 2005. Como defensor desta tese, afirma: “(...) para a concessão da AIM de medicamentos 
genéricos, é necessário que se verifiquem vários pressupostos, entre os quais se conta o de terem caducado os direitos de 
propriedade industrial relativos às respectivas substâncias activas ou processo de fabrico". Também, neste sentido, J. M. 
Castelló I BARENYS, “Condicionantes de la ...” op. cit. p. 177, arremata: “Con el adveniento de los genéricos farmacêuticos 
se h apresentado una variante sobre la generalizada execión de protección para el uso experimental. En efecto, las compañías 
que desarrollan y comercializan genéricos están tratando de componer un expediente de registro, aún antes de la caducidad de 
la patente, para disponer de la correspondiente especialidad conteniendo el producto patentado inmediatamente de caducar su 
patente. No se trata, pues, de utilizar el producto patentado para investigar una mejora o innovación sobre el mismo, sino pura 
y llanamente para copiado.” 
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Sendo positiva a resposta, as empresas de medicamentos de referência, detentoras do monopólio 
legal, passam a constituir-se terceiros interessados no procedimento administrativo.2039 
Na percepção dessa corrente, a concessão da AIM afrontaria os direitos de 
patente ou de certificado complementar, que conferem ao titular o direito de impedir que 
terceiros, sem o seu consentimento, “produzam, usem, coloquem à venda, vendam, ou 
importem”2040 produto ou processo protegido pelo direito de exclusivo. Argumentam os 
defensores desta tese que a concessão da AIM do medicamento genérico impõe um dever 
jurídico de comercialização a esses terceiros. Esse dever deverá ser exercitado no prazo de três 
anos, a contar da autorização administrativa. Este é mais um motivo pelo qual não poderá ser 
concedida a AIM enquanto estiverem em vigor os direitos de patente relativos ao medicamento 
de referência2041. 
De acordo com essa visão, caso seja concedida AIM durante o prazo de proteção 
patentária, o ato administrativo da concessão será anulável, haja vista que as autoridades 
sanitárias, obrigatoriamente, deveriam ter diligenciado no sentido de averiguar a existência (ou 
não) de direito patentário vigente. Também se argumenta, nesta linha, com o fato de que a 
empresa “prejudicada” com a emissão da AIM do medicamento genérico, obrigatoriamente, 
deveria ter sido notificada para se pronuncicar sobre o pleito, em respeito ao princípio da 
audiência2042. 
                                                 
2039
 Enfatiza Sérvulo CORREIA,  A Autorização de Introdução de Medicamentos Genéricos ... op. cit.: "(...) 5.º. O 
Conselho de Adminisfração do INFARMED estava obrigado a verificar o preenchimento do pressuposto em questão, por 
força dos artigos 88.º, n.º 1, 87-º, n.º 1, e 56.º, do CPA, o que seria feito através de uma operação meramente subsuntiva. 6.º. 
Não o tendo feito, e não correspondendo os factos aos pressupostos que a lei exige para a emanação do acto de AIM, os actos 
emitidos são anuláveis, nos termos do artigo 135.º do CPA, pelo vício de violação de lei, por erro nos pressupostos de facto. 
7.º. A isto acresce que o tal órgão administrativo estava obrigado a recolher todo o material necessário para tomar uma 
decisão correcta,  por força do princípio do inquisitório (artigos 56.º, 87.º, n.º 1, e 88, n.º 1, do CPA).”  
2040
 Acordo TRIPS. “Artigo 28.º. Direitos conferidos. 1 - Uma patente conferirá a seu titular os seguintes direitos 
exclusivos: a) quando o objeto da patente for um produto, o de evitar que terceiros sem seu consentimento produzam, usem, 
coloquem à venda, vendam, ou importem com esses propósitos aqueles bens; Esse direito, como todos os demais direitos 
conferidos por esse Acordo relativos ao uso, venda, importação e outra distribuição de bens, está sujeito ao disposto no art.6; 
b) quando o objeto da patente for um processo, o de evitar que terceiros sem seu consentimento usem o processo e usem, 
coloquem à venda, vendam, ou importem com esses propósitos pelo menos o produto obtido diretamente por aquele 
processo.” 
2041
 Este prazo está previsto no ordenamento jurídico português, conforme se observa da leitura do n.º 3 do art. 77.º 
do Estatuto do Medicamento (Decreto-Lei n.º 176/2006): “Artigo 77.º Regime de comercialização. (...) 3 - A não 
comercialização efectiva do medicamento durante três anos consecutivos, por qualquer motivo, desde que não imposto por lei 
ou decisão judicial imputável ao INFARMED ou por este considerado como justificado, implica a caducidade da respectiva 
autorização ou registo, após a notificação prevista no n.º 3 do artigo seguinte.”   
2042
 Sérvulo CORREIA, A Autorização de Introdução de Medicamentos Genéricos ... op. cit., esclarece ainda: “9.º. 
Neste contexto de incerteza e, estando em causa um direito fundamental, (....) e não tendo sido apresentada prova plena da 
verificação da caducidade dos direitos de propriedade industrial em questão, a titular dos mesmos deveria ter sido notificada 
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Ademais, essa corrente defende que a emissão da AIM, nesse caso, constitui um 
ato de violação indireta (contributory infringement)2043 dos direitos de patente ou dos certificados 
complementares. Tal conduta deve ser imputável às autoridades administrativas competentes, na 
medida em que teriam facilitado ou promovido o cometimento de atos de violação direta, ao 
fornecerem alguns elementos essenciais da invenção protegida adequados à executá-la2044. Os 
defensores dessa corrente afirmam, por fim, que, caso a autoridade sanitária venha a emitir a AIM 
relativa a um produto genérico enquanto perdurarem direitos de propriedade intelectual, o titular 
deste direito fará jus a uma indenização civil (responsabilidade civil extracontratual do Estado)2045.  
 
6.2.2 Tese intermediária (autorizações a termo ou sob condição) 
 
A segunda corrente, chamada intermediária, defende a possibilidade de emissão 
da AIM a termo. Em tal hipótese a autoridade administrativa receberá um pedido de emissão de 
AIM durante o prazo de proteção patentária ou durante a vigência do certificado complemantar 
de proteção. Deverá, então, dar regular andamento ao processo e, ao final, emitir uma AIM a 
termo, “se essa suspensão do procedimento administrativo pudesse causar prejuízos graves ou 
irreparáveis à empresa de medicamentos genéricos”.2046 
                                                                                                                                                        
para se pronunciar, para os efeitos do artigo 100.º do CPA. 10.º Não tendo tal ocorrido, a titular (...) viu postergado seu 
direito fundamental de audiência, que, por ser um direito fundamental de natureza análoga a direitos, Iiberdades e garantias, 
causa nulidade, nos termos do artigo 133.º, n.º 2, alínea d), do CPA. 11.º. Por outro lado, o direito de propriedade industrial 
sobre o processo de fabrico dos referidos medicamentos de que a empresa (...) é titular é caracterizado por se tratar de um 
direito absoluto e exclusivo. 12.º. O direito em questão goza de tutela constitucional por se encontrar no âmbito de protecção 
do direito fundamental de propriedade privada, previsto no artigo 62.º da CRP.”  
2043
 Sobre a violação indireta da patente, vide artigo escrito por J. P. REMÉDIO MARQUES, “Violação Indirecta 
do Direito de ...” op. cit. p. 753 e ss; Philipp GRUBB e Peter R. THOMSEN, Patents for Chemicals, Pharmaceuticals … op. 
cit.. p. 173 e ss; Toshiko TAKENAKA, “Extend of Patent Protection in the United States, Germany, the United Kingdom and 
Japan: Examination Through the Concept of ‘Person Having Ordinary Skill in the Art of the Invention”,  in Patent Law and 
Theory. A Handbook of Contemporary Research. Toshiko Takenaka (org.). UK: Edward Elgar Publishing Limited, 2008. p. 
443 e ss.; e Javier FRAMIÑAN SANTAS,  “La infracción indirecta de patente: Problemática relativa a la indemnización de 
daños”, in Revista de Derecho Mercantil, n.º 277, julho-setembro, 2010. p. 943 e ss. 
2044
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 320. 
2045
 Acerca do assunto, Sérvulo CORREIA, A Autorização de Introdução de Medicamentos ... op. cit., acrescenta: 
“14.º. Sendo o INFARMED uma pessoa colectiva pública, e tendo os actos de AIM em questão sido praticados no exercício 
de uma actividade de gestão pública, é aplicável aos danos que deles resultem o regime da responsabilidade  civil 
extracontratual do Estado. 15.º. Os pressupostos da responsabilidade civil encontram-se preenchidos: desde logo, os actos de 
AIM em questão, são, como se referiu, ilícitos. 16.º Por outro lado, dos mesmos resultaram danos: não só a própria lesão do 
direito (fundamental) de patente da MSD, como o facto de ter ficado privada da respectiva exploração exclusiva. 17.º Em 
matéria de culpa, é aqui aplicável a presunção judicial que tem vindo a ser reconhecida pela jurisdição administrativa.”  
2046
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES. “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório de ...” op. cit. p. 321. Defendeu 
esta posição intermédia José Carlos Vieira de ANDRADE, em parecer intitulado O Alcance da Protecção do Direito fundado 
em Patente no âmbito do Procedimento Administrativo de Autorização da Introdução no Mercado de Medicamentos, 
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O pressuposto dessa exigência consiste no entendimento de que a AIM tem 
como único objetivo “permitir a introdução do medicamento no mercado”. Por essa razão, 
“pressupõe uma intenção séria e actual do requerente de comercialização imediata ou a curto 
prazo”. Cabe, então, ao requerente o “ónus de iniciar a comercialização” no prazo de três anos 
do deferimento, sob pena  de caducidade do ato. Tal se dá em razão de que o “direito de impedir 
a comercialização do produto por terceiros sem o seu consentimento está incluído no conteúdo 
essencial do direito subjectivo fundado na patente”2047. Portanto, uma vez que existe interesse de 
terceiro, a relação não poderá unicamente se circunscrever ao requerente (fabricante de 
medicamento genérico) e à autoridade administrativa. Conclui-se, então, que a intervenção 
administrativa na concessão da AIM é ponto “central no procedimento administrativo de 
comercialização de medicamentos”, sendo também  o momento adequado para verificar a 
existência de direitos exclusivos.2048 
Os defensores desta tese argumentam, ainda, que a autoridade administrativa não 
pode ignorar que a autorização de introdução do medicamento genérico no mercado poderá 
ajudar a quem obteve a concessão a cometer uma infração legal. Justificam que os direitos de 
exclusivo são também direitos protegidos tanto no âmbito constitucional como 
infraconstitucional, afirmando que a proteção desses direitos deve impor “uma fiscalização 
prévia, quando a actividade privada susceptível de ofender o direito esteja sujeita a uma 
autorização administrativa”2049. 
                                                                                                                                                        
subscrito em outubro de 2007. p. 23. Faz ele a seguinte ponderação: “Já será, no entanto, admissível uma autorização sujeita 
à condição suspensiva (falsidade do título ou invalidação da patente) ou a termo inicial (eficaz a partir da caducidade da 
patente), se tal for adequado para evitar graves prejuízos para os interesses dos requerentes ou até para o interesse público na 
comercialização de genéricos – por exemplo, tendo em consideração que há momentos procedimentais pós-autorizativos, 
antes da comercialização efetctiva, para evitar atrasos desnecessários ou inconvenvenientes”. 
2047
 Cf. José Carlos Vieira de ANDRADE, O Alcance da Protecção do Direito fundado ... op. cit. p. 11. 
2048
 Cf. José Carlos Vieira de ANDRADE, O Alcance da Protecção do Direito fundado ... op. cit. p. 13. Registra 
ele: “Os interessados no procedimento não são apenas os inteventores principais, mas ainda aqueles que possam ser afectados 
directamente nos seus direitos pelas decisões que aí venham ou possam vir a ser tomadas, ainda que não tenham 
obrigatoriamente de ser chamados ao procedimento - aqui se manifesta a distinção cada vez mais importante, embora por 
vezes ignorada, entre a legitimidade para iniciar o procedimento e a legitimidade de terceiros para intervir no procedimento, 
designadamente com intuitos defensivos.  (...) Não é legítimo invocar o desenho legal do procedimento de AIM para exlcuir a 
intervenção dos titulares de patentes de medicamentos cuja autorização de comercialização foi requerida ao INFARMED – 
ainda que eles não tivessem de ser notificados do requerimento, nem a instrução tivesse de incluir obrigatoriamente a 
verificação da inexistência de exclusivos, não se lhes pode, com esse fundamento, negar a possibilidade de vierem ao 
procedimento defender os seus direitos”. 
2049
 Cf. José Carlos Vieira de ANDRADE, O Alcance da Protecção do Direito fundado ... op. cit. p. 18. Cf. também 
José Mariano Cruz GARCÍA, “Nueva Regulación de la Confidencialidad de los Datos de Registro y el Acceso al Expediente 
em la Ley 29/2006”, in Cuadernos de Derecho Farmacéutico, n.º 24, Centro de Estudios de Derecho Europeo Farmacéutico, 
Enero-Marzo 2008. p. 11. O citado autor propõe um expediente de notificação encaminhado ao titular do direito de patente 
esclarecendo: “Lo mejor habría sido imponer un sistema de notificación directa al titular de la patente como por ejemplo 
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Por fim, argumentam que, se o órgão administrativo se abstiver de verificar a 
existência de direitos de propriedade intelectual quando da apreciação de um requerimento de 
AIM, o titular do direito de patente poderá acioná-lo nos tribunais competentes2050. Essa corrente 
vem sendo aceita pelos tribunais portugueses, que repetidas vezes têm proferido decisões 
cautelares e definitivas no sentido de obstaculizar a emissão da AIM enquanto estiverem 
pendentes direitos de patente ou certificado complementar de proteção.2051 Pelo menos, até a 
                                                                                                                                                        
ocurre en algunos países comunitários o un método al estilo de los Estados Unidos donde el laboratorio genérico debe 
notificar al titular de la patente que ha solicitado un medicamento genérico de un principio activo bajo patente y las razones 
por las que considera que la patente es nula, inválida o no está siendo infringido por el genérico que se solicita”. 
2050
 Vide conclusões de José Carlos Vieira de ANDRADE, O Alcance da Protecção do Direito fundado ... op. cit. 
p. 29: “Caso o INFARMED se recuse a tomar em consideração o exclusivo fundado na patente apresentada, o titular do 
direito há-de poder obter tutela judicial efectiva junto dos tribunais administrativos contra essa recusa, sendo adequada, na 
situação concreta, uma tutela principal preventiva, através do pedido inibitório de condenação à não emissão de um acto 
administrativo no âmbito da acção administrativa comum, por ser provável a emissão de um acto lesivo, de acordo com o 
artigo 37.º, n.º 2, alínea c), do CPTA, complementada por uma tutela cautelar adequada”. No mesmo sentido,  José Carlos 
Vieira de ANDRADE, “A Protecção do Direito Fundado em Patente no Âmbito do Procedimento de Autorização de 
Comercialização de Medicamentos”, in Revista de Legislação e de Jurisprudência. Ano 138.º, 2008. p. 70 e ss.  
2051
 Transcreve-se o voto da relatora Tesera Sousa (aprovado por maioria), proferido no Tribunal Central 
Administrativo Sul, nos autos do Processo nº 6154/10 (Acórdão: 06-05-2010), no qual foi anexado o parecer de José Carlos 
Vieira de Andrade: “Ora, em nosso entender, o facto de se suspender a eficácia dos actos de autorização de introdução no 
mercado de um medicamento genérico, não compromete as políticas do medicamento definidas pelo Governo, uma vez que 
não interfere com elas no seu todo. Assim, entendemos dever subsistir os interesses das requerentes como direitos fundados 
em patentes de medicamentos, como um direito fundamental de natureza análoga aos direitos, liberdades e garantias para 
efeitos de aplicação do regime constantes dos arts. 17º e 18º, da CRP, o qual é de interesse público. Assim, face aos prejuízos 
em concreto que se consideraram resultar para a aqui recorrente, estes mostram-se superiores àqueles. Quanto aos interesses 
das recorridas, estando em causa a produção de prejuízos de natureza patrimonial, não devem prevalecer sobre os das 
recorrentes por conduzirem à lesão de um direito fundamental destas. Assim, mostram-se preenchidos os requisitos da 
concessão do suspensão de eficácia requerida. (...) Por concordarmos inteiramente com o expendido no acórdão deste TCAS 
de 14.02.2008, Proc. 03165/07, sobre as questões suscitadas nesta matéria, passamos a transcrever aquele aresto: (...) Os 
direitos de propriedade industrial, onde se incluem os direitos fundados em patentes de medicamentos, são uma modalidade 
especial do direito de propriedade, estando, por isso, sujeitos ao mesmo regime (cfr. Pires de Lima e Antunes Vareta in 
"Código Civil Anotado", vol. III, 187, pags. 86 e segs, Luís Couto Gonçalves in "Manual de Direito Industrial", 2005, pags. 
41 e 42, Acs. do T.C. nº 257/92, de 13/7  in "Acs. do Tribunal Constitucional", 1992, pag. 753 e nº 496/02, de 26/11 in "Acs. 
do Tribunal Constitucional", 2002, pag. 173 e Acs. do STA de 6/5/97 Proc. nº. 42046 e de 10/7/97 Proc. nº 42448). A 
violação dos direitos de propriedade industrial constituí um crime previsto e punido pelo Código da Propriedade Industrial 
(CPI) aprovado pelo D.L. nº 36/2003, de 5/3 que dispõe, no art. 321º., o seguinte: (...) Sendo nulos os actos administrativos 
cujo objecto constitua um crime ou que ofendam um conteúdo essencial de um direito fundamental (cfr. art. 133º, nº 2, als. c) 
e d), do C.PA) e uma vez que da vinculação directa aos órgãos da Administração Pública aos direitos, liberdades e 
garantias resulta não só que eles não podem praticar actos nulos como também que devem interpretar e aplicar as normas 
em conformidade com os direitos fundamentais, atribuindo-lhes o sentido que melhor promova a sua efectividade (cfr. J. C. 
Vieira de Andrade in "Os Direitos Fundamentais na Constituição Portuguesa de 1976", pag. 207), coloca-se a questão de 
saber se a AIM é susceptível de lesar os direitos protegidos pela patente. Em sentido afirmativo pronunciou-se o Prof. Mário 
Aroso de Almeida, em parecer junto aos autos, com base no entendimento de que "a AIM tem o único sentido de habilitar o 
respectivo titular à comercialização do medicamento em causa no mercado português", pelo que, "para além dos 
fundamentos expressamente previstos no art. 25°. do D.L. n° 176/2006, também se impõe ao INFARMED o dever de 
indeferir qualquer pedido de AIM sempre que a atribuição de tal autorização viabilize a violação de direitos protegidos peia 
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entrada em vigor da Lei n.º 62/2011, de 12 de dezembro de 2011. No mesmo sentido, vêm 
decidindo alguns tribunais espanhóis2052. 
 
 
                                                                                                                                                        
patente". Da mesma opinião é o Prof. J. C. Vieira de Andrade (cfr. parecer constante de fls, 3099 a 3127 dos autos) que, 
após afirmar que a AIM cria para o requerente o ónus de iniciar a comercialização no prazo de 3 anos (sob pena de 
caducidade da autorização cfr. nº 3 do art. 77º. do EM), refere o seguinte: "(...) Aderindo a estas posições e uma vez que a 
comercialização não é uma consequência meramente provável da AIM, mas o único efeito com ela pretendido, entendemos 
que o INFARMED não pode conferir o direito de comercializar o medicamento contra a patente quando concede a AIM. 
Apurado que o INFARMED tem o dever de não praticar actos que ofendam o conteúdo essencial de um direito fundamental, 
não autorizando a introdução no mercado de medicamentos em violação de direitos que decorrem da titularidade de 
patentes, cumpre agora averiguar se no caso em apreço é provável que se verifique tal violação.” No mesmo, Vieira de 
Andrade pronuncia-se no parecer junto ao presente processo (cfr doc. 9, junto com o r.i., fls. 183 a 242), no qual afirma a 
págs. 27 e 28:  (...) Assim, é de considerar verificado o fumus boni iuris, exigido por esta alínea c), ao contrário do que 
entendeu a sentença recorrida, valendo no mais o acima referido quanto à ponderação de interesses. Procede, 
consequentemente, o recurso interposto da sentença, sendo de revogar a sentença recorrida e decretar as medidas cautelares 
requeridas.” Endereço eletrônico: http://195.23.10.149/tcasul/2010/05/6154-2010.pdf. Consulta realizada em: 25/11/2010. 
2052
 Audiencia Provincial de Barcelona (Sección 15.ª), de 25 de julho de 2006 (neste caso específico, havia a 
utilização de amostras): “La utilización afecatada por el ius prohibendi, sin embargo, puede ser más amplia, y no  tiene 
necessariamente que tratarse de un acto propiamente de comercio, pues lo que se trata de impedir es que alguien utilice el 
producto más allá de las excepciones previstas el el art. 52.1 LP (em el ámbito privado y com fines no comerciales; con fines 
experimentales (...). Es por ello que, mientras no se excluya expresamente lo que parece que ocurrirá com la previsiblemente 
próxima  introducción de la llamada cláusual Bolar, la utilización de uma muestras de um producto afectado par la patente 
para portarla com la solicitud de autorización de una especialidad farmacéutica, sí constituye una utilización más allá del uso 
privado y del uso con fines experimentales, aunque propriamente no sea un acto de comercio, y por ello se vería afectada por 
el ius prohibendi que confiere la patente a su titular”. Decisão citada por Miguel Montaña MORA. “La Cláusula Bolar de la 
Ley 29/2006 (...)” op. cit. p. 16. Audiencia Provincial de Barcelona (Sección 15.ª), de 04 de janeiro de 2006 (RJC, 2006, II, 
págs. 442 e ss.; AC, 2006/338): “mientras no se exluya expresamente – lo que parece que ocurrirá con la previsiblemente 
próxima introducción de la llamada cláusula Bolar – la utilización de una muestra de un producto afectado por la patente para 
aportarla con la solicitud de autorización de una especialidad farmacúetica, sí constituye una utilización más allá del uso 
privado y del uso con fines experimentales, aunque propiamente no sea un acto de comercio, y por ello se vería afectada por 
el ius prohibendi que confiere la patente a su titular.” No mesmo sentido, a decisão da Audiencia Provincial de Barcelona, de 
13 de dezembro de 2004 (AC, 2005/1122): “la faculdad que corresponde al titular de la patente de un procedimiento de 
fabricación de un medicamento de oponerse a que un tercero utilice para obtener una autorización de comercialización, 
muestras de un procedimiento (sic) fabricadas según dicho procedimiento forma parte del objeto específico de derecho de 
patente, puesto que dichas muestras han sido utilizadas sin el consentimiento directo o indirecto del titular de la patente”. 
Decisões citadas por Ángel García VIDAL, “La Cláusula Bolar ...” op. cit. p. 192. O referido autor faz o seguinte comentário 
acerca das decisões: “Por esa razón el Auto de 13 de diciembro de 2004, acuerda la adopción de una medida trampolín, 
considerando qeu la petición dirigida a que los demandados se abstengan de realizar los actos de comercialización del 
producto genérico aún después de expirar el período de protección de la patente no contraría los principios reguladores de los 
derechos de propriedad industrial. En particular, se ordene en este Auto la abstención temporal de comercializar los 
productos genéricos “hasta que haya transcurrido un periodo de tiempo idéntico al que ha mediado entre la fecha en que 
fueron presentadas las correspondientes solicitudes de autorización y la fecha de su aprobación por la AEM, saldo que la 
fecha de aprobación sea posterior a la fecha de caducidad de la patente, en cuyo caso la prohibición temporal de 
comercialización deberá comprender un período de tiempo idéntico al que ha mediado entre la fecha de solicitud e lha fecha 
de caducidad de la patente”.  
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6.2.3 Tese da independência e autonomia 
 
A terceira corrente (a que nos filiamos por entendermos ser a mais defensável) 
prega a total independência do direito de propriedade intelectual nos procedimentos de 
autorização de introdução de medicamento no mercado,  seja por meio da patente ou do 
certificado complementar de proteção2053. Tal concepção consta, atualmente, dos textos 
normativos, especialmente na União Europeia, onde se tem focado esta distinção. É o que se 
observa da leitura do n.º 6 do art. 10.º da Diretiva n.º 2001/83/CE, com redação atualizada pela 
Diretiva n.º 2004/27/CE:  “A realização dos estudos e ensaios necessários à aplicação dos n.ºs 1, 
2, 3 e 4 e os consequentes requisitos práticos não são considerados contrários aos direitos 
relativos à patente nem aos certificados suplementares de protecção de medicamentos”2054. 
A alteração introduzida no n.º 6 da Diretiva n.º 2004/27/CE veio harmonizar as 
diferentes interpretações do referido dispositivo pelo diversos Estados-Membros da União 
Europeia, como já referido no item 6.1.2. Este dispositivo alterou o art. 10.º da Diretiva n.º 
                                                 
2053
 Defende esta tese Horacio RANGEL-ORTZ, “Las Patentes y la Farmacia ...” op. cit. p. 337 e 338. Nesse 
sentido, Miguel Vidal QUADRAS, “Análisis de la Excepción ...” op. cit. p. 364, anota: “Toda actividade tendente a 
comprobar la capacidad de una empresa para llevar a cabo la explotación de una determinada invención una vez caducado el 
derecho de patente no pertuba en modo alguno el privilegio concedido a su titular; es decir, disfrutar de una posición de 
monopolio durante los veinte años que nuestra legislación de otorga”. Também defende esta tese Nuno Pires de 
CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust … op. cit. p. 305 e 306, ao assinalar: “Test data protection should not depend 
on the expiry of the patent on the chemical entity concerned. Patents cover the chemical entity itself, while test data refer to 
the safety and efficacy of that entity. Test data are peripheral to the invention – when there is a patentable invention”. Cf. na 
mesma perspectiva, J. P. REMÉDIO MARQUES. “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 65. e ss. Mais recentemente, esta 
posição foi reforçada por Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Patent Rights, 3.ª ed. … op. cit. p. 643. 
Assinala ele: “Protection of tet data should have no relationship whatsoever with patent protection. Test data are undisclosed 
information that is submitted to governments in support of application for marketing approval of products containing new 
chemical entities, regardless of whether those entities are inventions for the purposes of patent law. In contrast, patents 
protect inventive technical creations, and, except those patents that concern national security, they necessarily lead to 
disclosure. Moreover, the exclusivity granted by patents is stronger than that accorded by any testa data regime, and thus, 
during the term of the patent, the relative and limited exclusivity afforded by test data is irrelevant”. 
2054
 A Posição Comum (CE) n.º 61/2003, do Conselho e do Parlamento Europeu, com o objetivo de adotar  a 
Diretiva n.º 2004/27/CE dispõe: “Em relação à apresentação de pedido de autorizações e à concessão das mesmas, o 
Conselho considera que estas actividades, sendo de natureza administrativa, não infringem a protecção das patentes (...). 
Desse modo, não é necessário ou apropriado incluir estas actividades numa disposição relativa a excepções à protecção das 
patentes”. Endereço eletrônico já citado. Defende esta linha, Miguel Montaña MORA, “La Cláusula Bolar de la Ley 29/2006 
...” op. cit. p. 8 e 9, ao comentar: “Uno dos aspectos más destacables de la Directiva 2004/27 es la introducción de una nueva 
excepción a los derechos conferidos por la patente que permitirá utilizar un produto patenteado antes de la fecha de 
caducidad de la patente al objeto de realizar las pruebas necesarias para obtener la autorización de comercialización de un 
medicamento genérico. (...) la Directiva 2004/27 ha introducido la posibilidad de qeu las empresas productoras de 
medicamentos genéricos puedan empezar a realizar las pruebas necesarias para obtener la autorización de comercialización 
de un medicamento genérico antes de que caduquen los derechos de patente relativos al mismo”. Em sentido próximo, Ana 
BERENGUER, “La Competencia en el ...” op. cit. p. 660. 
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2001/83/CE, ao estabelecer explicitamente, que a realização de estudos necessários para a 
aplicação dos n.ºs 1, 2, 3 e 4 e os conseguintes requisitos práticos não se consideram contrários ao 
direito de patentes ou de certificados complementares de proteção para medicamento. Pelo que 
se depreende da leitura do dispositivo, a realização dos denominados “requisitos práticos” abarca 
todos aqueles atos destinados a obter uma autorização de introdução do medicamento no 
mercado, sem supor uma violação ao direito patentário ou direito sui generis, no caso do 
certificado complementar2055. 
Também, o diposto no art. 12.º do Regulamento (CE) n.º 726/2004 prevê 
expressamente os motivos pelos quais uma AIM deverá ser recusada, ao dispor:  “1. A 
autorização de introdução no mercado será recusada se, após verificação das informações e dos 
documentos apresentados em conformidade com o artigo 6.º, se constatar que o requerente não 
demonstrou de forma adequada e suficiente a qualidade, a segurança ou a eficácia do 
medicamento. A autorização será igualmente recusada se as informações ou os documentos 
fornecidos pelo requerente em conformidade com o artigo 6.º  forem incorrectos, ou se a 
rotulagem ou o folheto informativo propostos pelo requerente não estiverem em conformidade 
com o Título V da Directiva 2001/83/CE. 2. A recusa de autorização comunitária de introdução 
no mercado constitui uma proibição de introdução no mercado do medicamento em questão em 
toda a Comunidade. 3. As informações respeitantes a todas as recusas e a respectiva 
fundamentação são colocadas à disposição do público.” 
                                                 
2055
 Comentário pertinente sobre a recepção da referida Diretiva no ordenamento jurídico espanhol, desginadamente 
o art. 52 da Lei n.º 29/2006, consta em Manuel Lobato GARCÍA-MIJÁN, “La Clásula Bolar como Excepción al Derecho  de 
Patente. Efectos y Límites” in Cuadernos de Derecho Farmacéutico, n.º 26. Centro de Estudios de Derecho Europeo 
Farmacéutico. Julio-Diciembre2008. p. 10 e 11. O citado autor faz abalizada observação acerca da tradução do que seria 
“requisito prático” do inglês para o espanhol: “La cláusula Bolar se introduce com la seguiente redacción: “En particular los 
estudios y ensayos realizados para la autorización de medicamentos genéricos en España o fuera de España y los 
consiguientes requisitos prácticos”. De acuerdo con lo que hemos visto antes, la cláusula se introduce con fines aclaratorios y 
además establece la elocución adverbia “en particular”.¿Por qué? Probablemente porque el legislador no quéria dar una 
interpretación demasiado limitada, lo que representa una ventaja, y es que, últimamente, cuando el legislador transpone una 
Directiva, tiene la tendencia a copiarla tal cua. Esto plantea problemas reales de interpretación. Por ejemplo, la expression 
“los consiguientes requisitos prácticos” é una traducción literal del inglés. Probablemente en castellano no se diría así.Cambia 
mucho el sentido. ¿ué quiere decir los “requisitos prácticos”? Desde el punto de vista del derecho de patentes, incluso desde 
el punto de vista del derecho farmacéutico, no creo que exista la definición de lo que son los “requisitos prácticos”. Pero 
adémas tiene outro incoveniente: el artículo 16 de la Directiva se estaba refiriendo a los genéricos. Al transponer literalmente 
dicho artículo de exención de fines experimentales se refiere sólo a los genéricos. ¿Qué pasa si estamos com um 
medicamento innovador que cae dentro del objeto de una patente? ¿Se puede amparar en esta disposión? En este caso nos 
tendríamos que acoger a la expresión “en particular”. Al decir “en particular”, puede entenderse que, obviamente, um 
medicamento innovador también puede ampararse en la cláusula bolar. Pero el legislador no lo dice expressamente. Hay que 
llegar a eso a través de una interpretación teleológica y también a través de la exposisión de motivos. Yo creo realmente que 
un medicamento innovador también se pude amparar en esta cláusual porque si no, seria totalmente absurdo”. 
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  Como se observa, a intervenção de terceiros e a eventual recusa de uma AIM só 
poderão ser deferidas nas hipóteses acima enumeradas, bem como na ocorrência de atos não 
abrangidos pelo n.º 6 do art. 10.º da Diretiva n.º 2001/83/CE, com redação da Diretiva n.º 
2004/27/CE. Ademais, convém lembrar que, pelo Painel da OMC no caso Canadá v. Comunidade 
Europeia e seus Estados-Membros2056, os atos que permitiam a realização de atividades 
relacionadas ao desenvolvimento e à apresentação de informações necessárias à obtenção de 
aprovação da comercialização do genérico, quando da expiração do prazo da patente, não 
violavam o n.º 1 do art. 27.º e o art. 28.º do Acordo TRIPS, como já demonstrado. O Painel 
vedou o exercício de atividades que permitisse a produção e a armazenagem de produtos sem o 
consentimento do titular da patente, haja vista ser incompatível com o art. 28.º do Acordo TRIPS 
e não se enquadrar como exceção limitada (prevista no art. 30.º do mesmo diploma). 
O Painel também decidiu que a exceção de revisão regulatória não criava conflito 
desarrazoado com a exploração normal da patente, pois o bloqueio à apresentação de pedidos de 
autorização regulatória não podia ser considerado corolário “normal” do exercício  dos direitos 
inerentes à patente. Considerou, ainda, que tal bloqueio resultaria em extensão do período de 
exclusividade previsto no Acordo TRIPS, não sendo, por conseqüência um elemento da 
combinação dos direitos de patente com as exigências do processo regulatório, da qual se 
beneficiariam apenas os titulares de patente que produzem produtos regulados.  
Não se pode, por outro lado, deixar de analisar a interferência do direito de 
patente ou de certificado complementar no que diz respeito à proteção para a emissão da AIM 
pela autoridade sanitária e questionar sobre a obrigação (ou não) dessa entidade diligenciar no 
sentido de apurar a existência de tais direitos. Nesse aspecto, deve-se chamar a atenção para o 
fato de que a defesa de supostos direitos privados cabe ao seu titular, e não a um terceiro (no 
caso, a entidade sanitária). Na verdade, o parágrafo 4.º  do Preâmbulo do Acordo TRIPS lembra 
que os direitos de propriedade intelectual - aí incluídos os direitos de patente - “são direitos 
privados”. Dessa forma, isenta de responsabilidade as autoridades públicas pela prática de 
qualquer infração ao Acordo TRIPS, se e quando o titular desses direitos não reagir contra 
alegadas infrações2057. Pelos motivos alegados, não haverá que ser apurado nenhum tipo de 
responsabilidade contra essas entidades quando da concessão da AIM durante o prazo de 
proteção patentária2058. Nessas condições, não cabem quaisquer análises ou ponderações sobre a 
existência ou a inexistência de direitos privados de propriedade industrial, os quais não são 
                                                 
2056
 Cf. “Canadá - Protección mediante patente de ...” op. cit. 
2057
 Acordo TRIPS: “Reconhecendo que os direitos de propriedade intelectual são direitos privados; (...)”. 
2058
 No mesmo sentido, vide J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. 
cit. p. 324; e Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Patent Rights, 3.ª ed. … op. cit. p. 645. 
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compatíveis com “a proteção da saúde pública”2059. Ademais, “a proibição de interpor o 
procedimento da AIM durante a vigência da patente iria contra a finalidade (...) já expressa como 
princípio comunitário orientador de liberação dos genéricos, logo que o direito exclusivo 
caduque. E afrontaria a máxima (...), de impedir que oposições sinuosas tenham o efeito de 
prorrogar de facto a vigência dos direitos exclusivos”2060. 
  Assim, pode-se afirmar, com segurança, que a solicitação de AIM pela 
empresa de medicamento genérico enquanto ainda estiver em vigor o direito de patente não 
constitui ato atentatório ao direito exclusivo. Isto porque não constitui uma infração do alcance 
merceológico da patente ou do certificado complementar de proteção. Até mesmo a eventual 
concessão, e muito menos os atos de exploração comercial da invenção2061 constituem ilicitude 
(não é fabrico, oferta, armazenamento, nem importação ou posse da substância patenteada para 
alguns dos fins mencionados)2062. 
                                                 
2059
 Argumentação utilizada pelo INFARMED nos autos do processo n.º 6154/10. Endereço eletrônico: 
http://195.23.10.149/tcasul/2010/05/6154-2010.pdf. Consulta realizada em: 25.11.2010. 
2060
 Cf. José de OLIVEIRA ASCENSÃO, “A Fixação dos Preços dos ...” op. cit. p. 403 e 404. Anota ainda o 
referido doutrinador: “Mas poderá a AIM ser concedida antes da caducidade daqueles direitos? Há um caso que está 
expressamente previsto no art. 19.º do Dec.-Lei n.º 176/2006: o de genérico de um medicamento de referência que tenha sido 
autorizado num dos Estados-membros ou na União, há pelo menos oito anos (n.º 1). Nesse caso, a autorização pode ser 
concedida, mas o medicamento genérico só pode ser comercializado dez anos após a autorização inicial do medicamento de 
referência (ou onze anos, num caso especial): cfr. O n.º 3. Não é pois impensável a obtenção de AIM sem que haja 
imediatamente a possibilidade de comercialização. Não vemos razão para não fundar nesta regra um princípio geral.” 
2061
 José de OLIVEIRA ASCENSÃO, “A Fixação dos Preços dos ...” op. cit. p. 401 e 402, defende a não 
interferência do direito de patente na emissão da AIM no ordenamento jurídico português ao justificar: “O uso privado está 
expressamente previsto no art. 102.º a do CPI. Abrange em nosso entender actividades como o ensino e a investigação 
científica. Mas abrangerá também os actos de experimentação, com vista ao lançamento do produto no mercado como 
genérico? Aí a conclusão é mais difícil, porque a alínea a) exclui os actos realizados num âmbito privado e sem fins 
comerciais. No caso da utilização experimental poderia haver fins comerciais. Gerou-se por isso a querela sobre a licitude 
destas práticas, que se poderá sintetizar na distinção entre utilização, exploração e comercialização. A comercialização é sem 
dúvida proibida, mas a exploração constituirá uma categoria mais ampla, que abrangeria também essa utilização com fins 
experimentais, prévia ao lançamento no mercado? Daríamos uma resposta negativa, mas de todo o modo a questão está – 
enfim! – legalmente ultrapassada. A Directriz n.º 04/27/CE, de 31 de Março, alterou o art. 10 da Directriz n.º 01/83/CE, de 6 
de Novembro, que passa a estabelecer: “(...)”. Este preceito é transcrito quase literamente no art. 19/8 do Dec.-Lei n.º 
176/2006, de 30 de Agosto, “(...)”. De todo o modo, e pelo que respeita ao nosso problema, os resultados são claros. A lei, 
avaliando a questão, não aceita o que seria o resultado pretendido: prorrogar de facto a vigência da patente ou do certificado 
complemntar de protecção. (...).”  
2062A esse respeito, afirma J. P. REMÉDIO MARQUES, “Direito de Patentes, o Sistema Regulatório de Aprovação 
...” op. cit. p. 326 e 327: “Estes actos não afectam, nem muito menos agravam a posição jurídica subjacente de direito privado 
dos titulares da propriedade industrial sobre os medicamentos de referência”. Completa seu raciocínio nos seguintes termos: 
“Na verdade, a apresentação destes pedidos às autoridades administrativas competentes e a emissão das autorizações não 
contém os elementos essenciais da invenção, tal como fora reivindicada e descrita no pedido de patente; e mesmo quando 
essa divulgação e os actos administrativos adrede emitidos contenham nas suas peças escritas e gráficas tais elementos 
técnicos, isso não traduz qualquer exploração da invenção ao arrepio do consentimento do titular da patente”. 
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Em Portugal, o próprio Código de Propriedade Industrial (Decreto-Lei n.º 
36/2003) referenda essa posição, ao prever em seu art. 321.º, os atos que, sem o consentimento 
do titular do direito, poderão ser punidos, não sendo encontrada qualquer referência aos atos 
administrativos conducentes à AIM: “(...) É punido com pena de prisão até 3 anos ou com pena 
de multa até 360 dias quem, sem consentimento do titular do direito; a) Fabricar os artefactos ou 
produtos que forem objecto da patente, do modelo de utilidade ou da topografia de produtos 
semicondutores; b) Empregar ou aplicar os meios ou processos que forem objecto da patente, do 
modelo de utilidade ou da topografia de produtos semicondutores; c) Importar ou distribuir 
produtos obtidos por qualquer dos referidos modos".2063 
Caso não seja aceita esta tese, poder-se-ia também acreditar que o simples pedido 
de uma patente dependente poderia vir a constituir violação ao direito de patente do titular do 
primeiro registro junto às autoridades competentes.2064 Ademais, como já destacado, a única 
finalidade da emissão de uma AIM é o de assegurar que aquele medicamento: i) não é nocivo em 
condições normais de utilização; ii) o seu efeito terapêutico existe e foi suficientemente 
comprovado pelo requerente; iii) o benefício de sua administração é superior ao risco que a essa 
administração possa subjazer; iv) o medicamento não apresenta riscos para a saúde pública2065. 
Aos argumentos já apresentados somamos mais um: na União Europeia e, 
especificamente, em Portugal o prazo previsto para a proteção dos dados é de oito  anos, 
diferindo, assim, do prazo de exclusividade comercial, que pode ser de dez ou onze anos. É o que 
se observa da leitura do n.º 1 do art. 10.º2066 da Diretiva n.º 2001/83/CE, com redação da 
                                                 
2063
 Vincenzo Di CATALDO, “El Uso Experimental de la Invención ...” op. cit. p. 145, faz o seguinte comentário: 
“Hay que preguntarse si la regla tradicional que elimina la responsabilidad por violación de la patente cuando se realiza un 
uso experimental de la invención que no tiene objetivos comerciales ni industriales, es realmente una regla esencial para una 
buena y sólida defensa de la patente. Mi respuesta es negativa. Supongamos que un investigador distinto del titular de la 
patente trabajando con la invención patetada concibe una nueva invención. Si el uso de esta nueva invención implica el uso 
de la anterior (...) el uso de la segunda invención supondrá una violación de la primera patente . El ordienamiento jurídico 
protege perfectamente la primera invención, y no hay necesidad de impedir el uso experimental de la (primera) invención si 
el uso de la segunda invención no está permitido por la existencia de la primera patente. La existencia de dos patentes, la 
segunda de las cuales es dependiente de la primera (...), distribuirá los méritos y benefíicos de las dos invenciones entre los 
inventores”.  
2064
 Cf. Bengt DOMEIJ, Pharmaceutical Patents … op. cit. p. 294.. Para o referido autor, “a paralle situation occurs 
when patent applications are filed for dependent inventions. In these cases the filing of a patent application is not to bem 
deemed an infringment of the dominant patent.”   
2065
 Argumentação utilizada pelo INFARMED nos autos do processo n.º 6154/10. Endereço eletrônico: 
http://195.23.10.149/tcasul/2010/05/6154-2010.pdf. Consulta realizada em: 25/11/2010. 
2066
 Diretiva n.º 2004/27/CE: “8) O artigo 10.º passa a ter a seguinte redacção: Artigo 10.º 1. Em derrogação da 
alínea i) do n.º 3 do artigo 8.º e sem prejuízo das leis relativas à protecção da propriedade industrial e comercial, o requerente 
não é obrigado a fornecer os resultados dos ensaios pré-clínicos e clínicos se puder demonstrar que o medicamento é um 
genérico de um medicamento de referência que seja ou tenha sido autorizado nos termos do artigo 6.º há, pelo menos, oito 
anos num Estado-Membro ou na Comunidade.”  
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Diretiva n.º 2004/27/CE, e na alínea a), parte final, do n.º 1 do art. 3.º, e do Regulamento (CE) 
n.º 141/20002067. Ora, restaria totalmente inócua a existência de diferentes prazos de proteção se 
porventura fosse aceita a tese da proteção máxima. Os dois últimos anos, após o prazo de oito 
anos de proteção dos dados, existem exatamente para possibilitar a solicitação da AIM e evitar 
atrasos indesejáveis quando da expiração do período de exclusivo comercial (ao final de dez ou 
de onze anos). 
Assim, a interferência ou a articulação condicionadora (linkage) do direito de 
propriedade intelectual ou do certificado complementar de proteção relativamente à concessão da 
AIM, com vista a dificultar ou a retardar os atos da futura comercialização, consubstanciam 
abuso de direito. É que tais práticas não resultam do exclusivo e apenas visam a prejudicar o 
interesse do público na disponibilização do genérico, o interesse do particular, relacionado com a 
comercialização, e o interesse das entidades administrativas na redução da despesa pública.2068 
                                                 
2067
 Regulamento CE n.º 141/2000. “Artigo 3.º. Critérios de designação. 1. Um medicamento pode ser designado 
medicamento órfão se o respectivo promotor puder comprovar que: a) Se destina ao diagnóstico, prevenção ou tratamento de 
uma patologia na Comunidade que ponha a vida em perigo ou seja cronicamente debilitante e que afecte até cinco pessoas em 
10 mil no momento em que o pedido é apresentado, ou se destina ao diagnóstico, prevenção ou tratamento de uma patologia 
na Comunidade que ponha a vida em perigo, seja gravemente debilitante ou seja grave e crónica, e que é pouco provável que, 
sem incentivos, a comercialização desse medicamento na Comunidade possa gerar receitas que justifiquem o investimento 
necessário; (...).” 
2068
 O Desembargador Benjamim Barbosa, voto vencido no acórdão exarado nos autos do processo n.º 6154/10, 
adota esta tese: “(...) O acto de AIM constitui um acto permissivo, desde logo porque se encaixa na categoria dos actos 
autorizativos, mediante os quais um órgão da Administração permite ao particular o exercício de um direito ou de uma 
competência preexistente. Todavia, não nos parece que tenha natureza impositiva ou injuntiva, pois da sua concessão não 
resulta para o destinatário qualquer "obrigação" de comercialização efectiva do respectivo medicamento, mas apenas a 
caducidade da AIM em caso contrário [cf. art.° 27.° n.° 1, al. a), e 28.º, n.º 5, do EM] . No âmbito da concessão de AIM o EM 
deixou cair a exigência que a anterior lei do medicamento impunha, segundo a qual essa autorização tinha de ser precedida da 
demonstração da caducidade da patente do medicamento original ou de referência. Não obstante num anterior acórdão que 
relatei ter defendido que isso não dispensava o INFARMED de decidir as AIM também sob o prisma dos direitos de 
propriedade industrial, uma ulterior e mais aprofundada análise leva-me agora a afastar um pouco desse caminho. Em Julho 
de 2009 a Comissão Europeia publicou um relatório exaustivo sobre concorrência abusiva no sector farmacêutico, 
designadamente sobre o problema das patentes farmacêuticas, questão de vital importância na Europa e em todo o mundo. Na 
verdade, essa questão evidencia o conflito existente entre os abusos de poder relacionados com os direitos de propriedade 
intelectual (DPI), e o relevante valor social no acesso a bens e produtos patenteados. Ao conceder períodos de exclusividade 
os direitos de patente possibilitam o retorno das elevadas quantias investidas em inovação e desenvolvimento (I&D), sem as 
quais a pesquisa científica e ou tecnológica deixaria de ser atractiva e a inovação impossível, constituindo por isso factor 
económico essencial. Porém, no campo farmacêutico tem sido questionada essa protecção com a amplitude pretendida pelos 
titulares de DPI, designadamente pelos fabricantes de medicamentos genéricos, cuja principal vantagem consiste em serem 
similares aos medicamentos de referência mas disponibilizados a um preço mais baixo, possibilitando o acesso à saúde a 
largadas camadas da população ao mesmo tempo que diminuem acentuadamente o orçamento público nessa área. Assiste-se 
a uma luta, nomeadamente após o Acordo ADPIC/TRIPS (...), entre as grandes farmacêuticas inovadoras, que usam de 
diferentes estratégias com um fito comum: estender a vida das patentes e bloquear a entrada de medicamentos genéricos no 
mercado, e as produtoras dos genéricos, apostadas em contornar os obstáculos legais e comerciais que se lhe opõem. As 
primeiras recorrem, com frequência, a procedimentos de blanketing, criando uma cortina defensiva de patentes sobre cada 
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etapa do procedimento de fabrico, de flooding, obtendo inúmeras patentes para o mesmo produto (patent clusters), e de 
patent thickets, com o objectivo de bloquear as patentes. Como se refere no relatório preliminar da Comissão de 28 de 
Novembro de 2008, para além da regulamentação do sector "o comportamento e as práticas das empresas do sector de 
medicamentos originais contribuí[r]am para os atrasos na introdução dos genéricos, bem como para as dificuldades em 
matéria de inovação. Por seu lado as produtoras de genéricos valem-se do afrouxamento de critérios legais na protecção de 
patentes, da "antecipação" da caducidade da patente do medicamento de referência e das permissividades administrativas 
para tentar a introdução dos genéricos no mercado de medicamentos. Estas últimas assentam numa prática que esquece que a 
protecção das inovações é de interesse público, e que sem essa protecção toda a investigação em medicamentos novos pode 
ser posta em causa. E a questão não é de tão pouca importância como isso: o relatório acima citado refere que o número de 
medicamentos inovadores tem vindo a diminuir, o que "torna as empresas de medicamentos originais cada vez mais 
dependentes das receitas geradas pelos seus produtos mais vendidos", obrigando a que pretendam manter por mais tempo a 
respectiva exclusividade. Por outro lado, tal declínio implicará que, a prazo, os medicamentos genéricos aumentem 
paulatinamente a sua quota de mercado, que aliás se nota a partir do novo regime regulamentar de 2005, do sector 
farmacêutico, e da introdução da chamada "disposição Bolar".  O citado documento aponta ainda para a existência em todo o 
EEE de um grande número de litígios relacionados com este problema, incluindo uma forte componente cautelar. (...) Não 
vemos razão para que em Portugal assim não seja. Como já se disse, o actual Estatuto do Medicamento deixou cair a 
exigência de consideração, nas AIMs, de direitos de propriedade industrial. Essa elisão não pode deixar de se entender como 
propositada, pelo que o argumento de que a aferição da legalidade do acto administrativo inclui as normas que directa ou 
indirectamente fazem parte do respectivo quadro legal, embora basicamente correcto, não pode servir para convocar regime 
ou norma que o legislador, expressa ou implicitamente, quis afastar de tal "bloco de legalidade". Nesta perspectiva ao 
INFARMED cabe, apenas, sindicar os aspectos da qualidade, segurança e eficácia dos medicamentos, e não eventuais 
infracções a direitos de propriedade industrial, em relação aos quais a lei faculta adequados meios de protecção, que aliás são 
neutrais na controvérsia acerca da natureza do DPI (9), e que não passam, necessariamente, pela impugnação no contencioso 
administrativo das AIM ou da fixação do preço máximo de venda ao público (PVP). É certo que o art.º 101º, n.º 3, do Código 
da Propriedade Industrial dispõe que "o titular da patente pode opor-se a todos os actos que constituam violação da sua 
patente (…). Mas isso não significa que o possa fazer em relação à AIM. Na verdade, a AIM por si só não viola directamente 
a respectiva patente. Esta asserção é, a nosso ver, facilmente demonstrável: primeiro, se a AIM só pudesse ser concedida 
depois da patente ter caducado isso significaria que o medicamento original só podia ser comercializado em momento 
posterior. Ora, não é isso que resulta do CPI: o direito de exploração por terceiro de um invento protegido pela patente surge 
logo que tiver expirado o seu prazo de duração [art.º 37.º, n.º 1, al. a), do CPI], o que aponta para uma exploração imediata, 
incompatível com um processo administrativo autorizativo que só pudesse iniciar-se a posteriori.Segundo, e mais 
decisivamente, a chamada cláusula ou excepção "Bolar”, que visa incrementar a presença de genéricos no mercado e 
favorecer a competitividade e a saúde publica, permite a apresentação do pedido de AIM de medicamento genérico na 
vigência da patente, permitindo a sua comercialização logo que a patente caduque, o que demonstra que a AIM não contende 
com a patente. Aliás, é o que resulta do art.º 18.º, n.º 4, do EM e é defendido pela doutrina no âmbito do DPI, embora se 
entenda que a comercialização não possa iniciar-se antes de se verificar a caducidade da patente. E não obstante o acto de 
concessão da AIM constitua o momento nuclear do respectivo procedimento, tal não significa que nele se tenha de averiguar 
a eventual existência de DPI que colidam com o produto em causa. Aliás, é o que expressamente é referido no ponto V, n.º 
11, da Posição comum (CE) n.º 61/2003, adoptada pelo Conselho em 29 de Setembro de 2003: "A alteração 134 relativa à 
denominada cláusula de tipo "Bolar" sobre protecção de patente foi aceite quanto ao seu princípio, excepto a parte referente a 
medicamentos para exportação. Em relação à apresentação de pedidos de autorização e à concessão das mesmas, o Conselho 
considera que estas actividades, sendo de natureza administrativa, não infringem a protecção de patentes. O Conselho e a 
Comissão sublinharam esta ideia numa declaração conjunta. Deste modo, não é necessário ou apropriado incluir estas 
actividades numa disposição relativa a excepções à protecção de patentes" (…). Terceiro, se a AIM não contende com a 
patente, também esta não dispensa aquela. Isto é, não basta ser titular de uma patente para se poder comercializar um 
medicamento. Ora, através da AIM o INFARMED assegura que a comercialização do medicamento se faz em condições que 
garantam a saúde pública. Mas nada mais do que isso; a concessão da AIM não desobriga o respectivo titular de obter as 
demais autorizações administrativas necessárias para a efectiva comercialização do medicamento. Isto prova que a AIM não 
pode ser encarada como autorização em termos absolutos, que implique sindicar todos e quaisquer aspectos ligados à 
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Em Portugal, o Estatuto do Medicamento, além de corroborar o disposto no n.º 6 
do art. 10.º da Diretiva n.º 2001/83/CE, com redação da Diretiva n.º 2004/27/CE, estatui no n.º 
8 do art. 19.º, o seguinte: “Sem prejuízo do disposto no artigo 102.º do Código da Propriedade 
Industrial, aprovado pelo Decreto-Lei n.º 36/2003, a realização dos estudos e ensaios necessários 
à aplicação dos n.ºs 1 a 6, e as exigências práticas daí decorrentes, não são contrárias aos direitos 
relativos a patentes ou a certificados complementares de protecção de medicamentos”2069. 
Não obstante, havendo direito de patente em vigor, a “autorização está por 
natureza subordinada à cessação do direito exclusivo”2070. Portanto, não deixa de ser uma 
“autorização a termo”. Quando caducar o exclusivo merceológico, o fabricante do medicamento 
genérico, obtentor da AIM enquanto vigorava este direito, poderá vir a comercializar (ou a fazer 
preparativos dessa comercialização: por exemplo, envio de amostras aos hospitais, marcação de 
reuniões com os comerciais das empresas interessadas, etc.), imediatamente após a caducidade 
                                                                                                                                                        
comercialização dos medicamentos. Portanto não está na sua finalidade apreciar eventuais colisões com DPI. De resto, se a 
AIM fosse susceptível de violar patente farmacêutica, mal se perceberia que para a sua concessão a lei exigisse a 
apresentação de resultados dos ensaios farmacêuticos, pré-clínicos e clínicos, o que vale também para os medicamentos 
genéricos, em relação aos quais a lei dispensa os ensaios pré-clínicos e clínicos a que foi sujeito o medicamento de referência 
mas não a demonstração da bioequivalência (art. 19.º, n.º 1, do EM). Por outro lado, como a patente apenas garante o 
exclusivo da exploração por 20 anos, a AIM não lesa a esfera jurídica do respectivo titular; aliás, bem vistas as coisas nem 
sequer o fabrico destinado ao aprovisionamento do medicamento genérico, de modo a que este possa ser comercializado logo 
que a patente caduque. Assim, as referência dispersas aos direitos de propriedade industrial constantes do EM - art.º 18.º, n.º 
4, 19.º, n.º 1 e 8, 20.º, n.º 1, do diploma - constituem meras cláusulas de salvaguarda de tais direitos e não a injunção de uma 
conduta administrativa em defesa dos mesmos.Por outras palavras, constituem um aviso para o beneficiário da autorização, 
de que não pode invocar a AIM como causa justificativa de condutas violadoras de direitos de terceiros, ilibando o 
INFARMED de qualquer responsabilidade nesse domínio. Prova disso é a atribuição, nos termos do art.º 29.º, n.º 1, al. n) do 
EM, de responsabilidade civil, contra-ordenacional e criminal ao titular da AIM, que aliás já sobre si impendia por força da 
al. a) do mesmo normativo, assacando-lhe "todas as responsabilidades legais pela introdução do medicamento no mercado, 
no respeito pela lei". Por último importa acentuar que o art.º 126.º da Directiva 2001/83/CE impede que a autorização de 
introdução possa ser recusada, suspensa ou revogada por outras razões que não as enumeradas na directiva, o que demonstra 
que não só a AIM não ofende os direitos de patente como não cabe ao INFARMED assegurar a inexistência dessa violação. 
Neste contexto e revertendo à providência requerida, afigura-se-me existir manifesta improcedência da pretensão formulada 
ou a formular no processo principal, pelo que negaria provimento ao recurso confirmando a sentença recorrida.” Endereço 
eletrônico: http://195.23.10.149/tcasul/2010/05/6154-2010.pdf. Consulta realizada em: 25.11.2010.  
2069
 Buscando pôr fim aos litígios que envolvem a inteferência dos direitos de patente ou certificado complementar 
de proteção e a AIM, J. P. REMÉDIO MARQUES, “O Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 332,  sugere 
uma alteração do n.º 8 do art. 19 do Decreto-Lei n.º 196/2007, a saber: “Sem prejuízo do disposto no artigo 102.º do Código 
de Propriedade Industrial, aprovado pelo Decreto-Lei n.º 36/2003, de 5 de Março, a realização dos estudos e ensaios 
necessários à aplicação dos n.ºs 1 a 6, e a exigências práticas daí decorrentes, incluindo a apresentação dos pedidos de 
emissão de AIM, de aprovação do preço e da eventual margem de comparticiação, bem como os correspondentes actos 
administrativos permissivos, não são contrárias aos direitos relativos a patentes ou a certificados complementares de 
protecção de medicamentos”. Tal sugestão foi atendida, em parte, com a Lei n.º 62/2011. 
2070
 Cf. José de OLIVEIRA ASCENSÃO, “A Fixação dos Preços dos ...” op. cit. p. 404. 
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desse direito. Todavia, essas medidas iniciais não ocorreriam, se o procedimento fosse suspenso 
(o que daria uma sobrevida à empresa de medicamento de referência de alguns meses)2071. 
A diferença entre a autorização a termo (ou sob condição) e a “incondicionada” 
reside no fato de que o termo inicial da primeira fica dependente de um fato futuro e certo, qual 
seja, a caducidade da patente ou do certificado complementar. Assim, pode-se afirmar que a 
eficácia do termo inicial da autorização administrativa fica dependente de um ato futuro e certo. 
Ora, a princípio está condicionada a AIM a um fato futuro e certo (a caducidade). No entanto, 
pode vir a acontecer um fato futuro e incerto, a exemplo da nulidade da patente ou do certificado 
complementar. Neste caso, havendo este fato futuro e incerto, o detentor da AIM a termo não 
poderia, de imediato, lançar o medimamento no mercado, haja vista que detém uma autorização 
dependente da caducidade da patente ou do certicado complementar. Ao inserir no 
procedimento uma cláusual acessória, está-se aceitando a existência de um linkage entre o direito 
exclusivo e a AIM. Tal termo ou condição restaria inócuo apenas naquelas hipóteses em que a 
                                                 
2071
 Na Espanha, existem decisões que defendem esta terceira corrente, como por exemplo: Sentencia de la 
Audiencia Provincial de Barcelona (Sección 15.ª), de 17 de maio de 2006: “(...) Resulta pues que, aunque el producto que la 
demandada pretende comercializar sí infringe la patente de G. Y P., lo que tendrá su reflejo en la estimación parcial de la 
demanda, no existe sin embargo ningún acto de L. R. Que pueda tacharse de infractor, al no disponer del producto acabado ni 
de muestras del mismo o del principio activo ni haber realizado acto alguno de comercialización, no suponiendo la mera 
presentación documentada de la solicitud de autorización para comercializar ante la AEM, y su concesión, una violación de la 
patente”. Sentencia de la Audiencia Provincial de Madrid (Sección 28.ª), de 05 de maio de 2006 (aqui incluia amostras): “(...) 
los actos que se realizem ante la Agencia Española del Medicamento con el fin de la obtención de una autorización de una 
especialidad farmacéutica, cuando exsita un medicamento similar o de referencia, no suponen infracción del derecho de 
patente relacionado con éste (con han señalado los autos de la sección 15.ª de la AP de Barcelona de 30 de septiembre de 
2002 y 21 de julio de 2005), cuando no hay aportación de muestras (como así ocurrió en el expediente objeto de autos), pues 
no existe en ese caso utilización del producto ni puesta a disposición del mismo; y tampoco se produciría infracción aunque 
aquéllas se hubiesen aportado, como señala el auto de la sección 15.ª de la AP de Barcelona de 21 de Julio de 2005, ne la 
medida en que ello no supone introducir el producto ni ponerlo en le mercado español para su venta. (...) Se trata, en 
cualquier caso, de una actuación en el marco de un expediente administrativo cuya exclusiva finalidad es asegurar que si ese 
producto llegara en algún momento a comercializarse, cuando el interessado tenga derecho a ello, no supondrá riesgo para la 
salud del usuario ni fraude sobre su eficacia terapéutica. De ahí que en la Posición Común (CE) n.º 61/2003, aprobada por el 
Consejo em 29 de septiembre de 2003 (DOCE n.º C 297 E de 9/12/2003), se haya considerado que la presentación de 
solicitudes y la concesión de una autorización son actos de naturaleza adminstrativa que no violan la protección de una 
patente. Y en ese sentido se orienta la Directiva 27/2004/CE por la que se establece un código comunitario sobre 
medicamentos de uso humano, (...), que incorpora (artículo 10.6) al derecho europeu la cláusula “Bolar” (...). De modo que la 
presentación de muestras, la realización de estudios de bioequivalencia, la presentación de solicitudes de autorización, etc., 
por parte de un solicitante de genérico antes de la expiración de la patente no podrán considerarse una violación de la 
misma”. Decisões citadas por Miguel Montaña MORA, “La Cláusula Bolar de la Ley 29/2006 ...” op. cit. p. 15 e 16. 
Sentencia de la Audiencia Provincial de Barcelona (Sección 15.ª) (JUR 2004/14112), de 30 de setembro de 2002: “(...) no 
hay razón atendible para configurar el acto de la solicitud como propiamente infractor, sino, en su caso, como preparativo 
serio e inequivoco de una potencial infracción, todavía no puesta en práctica, si es que el procedimiento declarado infringe 
por literalidad o eqiuvalencia derechos de patente prioritaria”. Decisão citada por Ángel García VIDAL, “La Cláusula Bolar 
...” op. cit. p. 196. 
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condição se estendesse ao direito de patente em sentido lato (e não unicamente à sua caducidade), 
onde estaria abrangida a hipótese de nulidade da patente. 
Assim, pode-se dizer que a autoridade nacional do medicamento, enquanto 
perdurar o prazo de proteção dos dados e informações depositados, fica impossibilitada de 
conceder ao requerente do registro,  com validade imediata, a AIM de medicamento genérico ou 
similar. Esse impedimento tem como base o dossiê inicialmente apresentado pela empresa que 
obteve o registro para o medicamento de referência, nos exatos termos do n.º 1 do art. 19.º e das 
alíneas a), b) e c) do n.º 1 do art. 25.º, todos do Decreto-Lei n.º 176/2006, e ainda do art. 126.º da 
Diretiva n.º 2001/83/CE. Assim, a autoridade poderá conceder a AIM após o período da 
proteção dos dados (oito anos), no período em que estiver em vigor os direitos exclusivos de 
comercialização2072.   
Por fim, há que rebater o argumento (no direito português) de que, após a 
concessão da AIM, o beneficiário, sob pena de caducidade, deverá promover a comercialização 
do medicamento autorizado no prazo máximo de três anos. Ora, de acordo com o teor do n.º 3 
do art. 78.º2073 do Estatuto do Medicamento, a caducidade da AIM se dá apenas quando o titular 
da autorização notificar essa decisão ao INFARMED. Assim, não se pode chegar a outra 
conclusão senão esta: “O cessar a comercialização efectiva de um medicamento pressupõe, como 
prius, o ter ocorrido o começo, o início ou, pelo menos, as primícias dessa comercialização. A 
própria caducidade da AIM atinente ao genérico é impedida quando aquela comercialização é 
proibida por lei (...). o que, na verdade, sucede, ao abrigo do disposto no artigo 101.º/2 do CPI 
português de 2002, o qual proíbe, inter alia, o fabrico e a comercialização dos produtos objecto da 
patente”2074. 
Portanto, não se pode admitir  a caducidade da primeira AIM concedida ao 
fabricante do medicamento genérico pelo fato da não comercialização. É que a caducidade 
somente pode “operar relativamente a medicamentos (genéricos) que já tenham sido 
comercializados em Portugal após a concessão dessa AIM e ela é impedida pela lei enquanto não 
se extinguirem os direitos de patente ou os certificados complementares respeitantes aos 
                                                 
2072
 De dez ou onze anos, se, neste caso, tiver sido apresentado um pedido de aprovação e registro para uma nova 
aplicação terapêutica. Neste caso, o prazo de proteção dos dados, com duração de um ano, não cumulável, apenas protege o 
titular em relação aos dados resultantes dos ensaios pré-clínicos e clínicos atinentes à nova indicação terapêutica, conforme o 
n.º 7 do art. 19 do Decreto-Lei n.º 176/2006, e o n.º 5 do art. 10 da Diretiva n.º 2001/83/CE. 
2073
 Decreto-Lei n.º 176/2007: “Artigo 78.º. Notificações. (...) 3 - Sempre que, por qualquer razão, cessar a 
comercialização efectiva do medicamento, o titular da autorização deve notificar ao INFARMED a decisão, acompanhada 
dos respectivos fundamentos.” 
2074
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 325. 
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medicamentos de referência”2075. Observe-se, por fim, que a jurisprudência portuguesa mais 
recente dos tribunais administrativos e fiscais tem dado, muitas vezes, acolhimento a essa tese da 
desconsideração do direito de patente ou do certificado complementar de proteção relativos ao 
medicamento de referência, para efeitos de aprovação do correspondente medicamento 
genérico2076. 
 
 
 
 
                                                 
2075
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Direito de Patentes, o Sistema Regulatório ...” op. cit. p. 325.  
 
2076
 É incisiva e lapidar a recente decisão do Tribunal Administrativo do Sul, de 17.11.2011, nos autos do proc. n.º 
08121/11, relatada pelo desembargador Benjamim Barbosa (inhttp://www.dgsi.pt. Consulta: 12.12.2011): “Na concessão de 
Autorização de Introdução no Mercado (AIM) a medicamento genérico o INFARMED não tem nenhum dever legalmente 
imposto de apreciar eventuais violações da patente do medicamento de referência; - Nem esse dever resulta do Estatuto do 
Medicamento, que apenas exige que na AIM o INFARMED acautele a saúde pública, garantindo a qualidade, eficácia e 
segurança do medicamento genérico; - Nem muito menos do ordenamento jurídico comunitário, que claramente rejeita a 
hipótese de, na concessão de AIM a medicamento genérico, as autoridades nacionais fiscalizarem ou verificarem a existência 
de patentes válidas. - O art.º 25.º, n.º 1, do Estatuto do Medicamento olvida qualquer referência aos direitos de propriedade 
industrial na concessão de AIM a medicamento genérico, o que não sucedia com o diploma anterior, omissão que concretiza 
o regime das Directivas que transpôs, as quais não incluem essa questão nos fundamentos taxativos de recusa de AIM; - 
Aliás, nem o legislador nacional tinha qualquer liberdade de conformação neste domínio, nem o intérprete na aplicação da lei 
pode interpretá-la em sentido diverso, sob pena de pôr em causa a primazia do Direito Comunitário, a sua natureza 
interpretativa e o efeito vertical directo das Directivas; - De resto não existem quaisquer inconstitucionalidades por violação 
do direito da patente, que embora seja absoluto no sentido de que deve ser observado por todos (eficácia erga omnes), sofre 
as limitações que são admissíveis para o direito de propriedade, em razão da sua função social; - Em qualquer caso, os 
direitos económicos de exploração da patente e da exclusividade devem ceder numa colisão com o direito fundamental à 
saúde pública, que pode ser posta em causa por práticas restritivas da entrada de medicamentos genéricos no mercado. - É por 
isso ilegítimo impedir actos preparatórios de futura comercialização de medicamento genérico, nos quais se incluem as AIM, 
os quais estão em consonância, quer com o direito interno, quer com o direito europeu e internacional.- Tanto mais que a 
recusa de concessão de AIM na vigência do prazo da patente teria por efeito prático ampliar esse prazo pelo tempo necessário 
à conclusão do processo de AIM, dado que o respectivo procedimento só poderia então iniciar-se depois de expirado o prazo 
legal de protecção da patente.- O recurso da decisão que rejeita um pedido de providência cautelar tem natureza suspensiva.”  
No mesmo sentido, vide, também, o acórdão do mesmo Tribunal, de 09.11.2011, proc. n.º 08055/11 (Benjamim Barbosa): 
“Na concessão de Autorização de Introdução no Mercado (AIM) a medicamento genérico o INFARMED não tem nenhum 
dever legalmente imposto de apreciar eventuais violações da patente do medicamento de referência.” Num outro mais recente 
acórdão do mesmo Tribunal Administrativo do Sul, de 23.11.2011, nos autos do proc. n.º 08016/11, in http://www.dgsi.pt. 
Consulta em 12.12.2011, (Desembargador Pereira Gouveia) admite-se a concessão de AIM do medicamento genérico a termo 
inicial, com efeitos diferidos à caducidade da patente do medicamento de referência. Vide, também, o acórdão de 04.08.2011, 
nos autos do proc. n.º 07591/11, relatado pelo Desembargador  Coelho da Cunha: “A autorização de introdução no mercado 
dos medicamentos, por parte do INFARMED, não é susceptível, por si só, de provocar danos materiais, os quais podem 
derivar, tão somente, da efectiva comercialização. Nestas situações, os prejuízos invocados pela titular da patente, além de 
meramente eventuais ou hipotéticos, são de fácil quantificação, podendo ser calculados em sede de execução de sentença. O 
retardamento da entrada no mercado de medicamentos genéricos, de menor custo, causa efectiva lesão do interesse público, 
com custos relevantes para o consumidor.” 
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6.2.4 Tese da proteção por direito do autor 
 
Existe, ainda, uma quarta corrente que entende que a base de dados (em que 
consta o dossiê técnico) é protegida por direito do autor. Para tanto, defende que os mais 
recentes instrumentos internacionais sobre direito do autor têm deixado bem claro que a 
proteção se estende a qualquer coleção2077 (desde que, obviamente, constitua criações originais), 
observando-se também se estão integradas ou formadas por dados ou elementos que não 
constituem “obras literárias e artísticas”, no sentido do n.º 5 do art. 2.º da Convenção de 
Berna2078.  
Os defensores dessa corrente argumentam que, em razão do n.º 2 do art. 10.º2079 
do Acordo TRIPS, as compilações (bases) de dados “deverão ser protegidas como tal” - 
expressão que também se encontra presente no n.º 5 do art. 2.º da Convenção de Berna. Para 
eles, isso significa outra coisa senão a proteção por direito do autor. O referido dispositivo 
acrescenta que essa proteção, que “não se estenderá aos dados ou ao material em si, se dará sem 
prejuízo de qualquer direito autoral subsistente nesses dados ou material”. O art. 5.º do Tratado 
da Organização Mundial da Propriedade Intelectual (OMPI) sobre Direito de Autor, de 19962080, 
se pronuncia em termos muito similares ao Acordo TRIPS. 
Na nossa opinião, embora a base de dados que constitui o dossiê técnico 
apresentado à autoridade sanitária pela empresa requerente da aprovação do medicamento de 
referência possa achar-se protegida pelo direito autoral, os dados ou informações em si não 
podem sujeitar-se à proteção autoral. Essa tutela apenas diz respeito à forma original pela qual a 
base de dados é apresentada, bem como ao seu arranjo sistemático e metódico apresentado e 
exteriorizado de uma determinada forma.  
                                                 
2077
 Diferente do que previa o art. 2.5 da Covenção de Berna, anterior à reforma de 1967 (Estocolmo). 
2078
 Convenção de Berna: “Article 2. (…) (5) Collections of literary or artistic works such as encyclopaedias and 
anthologies which, by reason of the selection and arrangement of their contents, constitute intellectual creations shall be 
protected as such, without prejudice to the copyright in each of the works forming part of such collections.” Endereço: 
http://www.wipo.int/treaties/en/ip/berne/trtdocs_wo001.html. Consulta: 20.04.2011. 
2079
 Acordo TRIPS: “Artigo 10. Programas de Computador e Compilações de Dados. (...) 2 - As compilações de 
dados ou de outro material, legíveis por máquina ou em outra forma, que em função da seleção ou da disposição de seu 
conteúdo constituam criações intelectuais, deverão ser protegidas como tal. Essa proteção, que não se estenderá aos dados ou 
ao material em si, se dará sem prejuízo de qualquer direito autoral subsistente nesses dados ou material”. 
2080
 Tratado da OMPI: “Artículo 5. Compilaciones de datos (bases de datos). Las compilaciones de datos o de otros 
materiales, en cualquier forma, que por razones de la selección o disposición de sus contenidos constituyan creaciones de 
carácter intelectual, están protegidos como tales. Esa protección no abarca los datos o mateliales en sí mesmos y se entiende 
sen perjuicio de qualquier derecho de autor que subsista respecto de los datos o materiales contenidos em la compilación”. 
Endereço: http://www.wipo.int/treaties/es/ip/wct/trtdocs_ wo033.html#P77_7002. Consulta: 09.04.2011. 
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Como se sabe, na União Europeia (e em Portugal) existe um regime sui generis de 
proteção das bases de dados não originais a favor do fabricante dessas bases de dados, 
relativamente à extração ou à reutilização de partes substanciais da base de dados, previsto na 
Diretiva n.º 9/96/CE e no Decreto-Lei n.º 122/20002081. Mesmo assim, a circunstância de a 
autoridade sanitária se utilizar do conteúdo dessa base de dados, a fim de aprovar o medicamento 
genérico (após o decurso do prazo de proteção dos próprios dados), não colide com nenhum dos 
direitos exclusivos que tais normativos reservam ao  fabricante dessa base. Portanto, a autoridade 
sanitária competente (INFARMED, Agência Europeia do Medicamento ou a autoridade sanitária 
de outro Estado-Membro) não reproduz, não distribui e não comunica ao público o conteúdo ou 
partes (substanciais) do conteúdo do dossiê técnico conteúdo. Ela apenas visualiza e compara os 
dados constantes do dossiê técnico com as amostras da substância ativa fornecidas pelo 
requerente da AIM do medicamento genérico. 
 
6.2.5 Da alteração do Estatuto do Medicamento, aprovada pela Lei n.º 
62/2011, de 12 de dezembro de 2011 
 
Ciente destes problemas, o governo português submeteu, em setembro de 2011, à 
Assembleia da República um projeto de lei, destinado a impedir ou minorar a interferência 
condicionadora dos titulares de patentes ou certificados complementares relativos a 
medicamentos de referência nos diversos procedimentos administrativos de aprovação dos 
medicamentos genéricos. O projeto foi aprovado, referendado, promulgado, pela Presidência da 
República, e publicado sob a forma da Lei n.º 62/2011, de 12 de dezembro de 20112082, com 
início imediato de vigência, sendo aplicável aos procedimentos administrativos ou às ações 
judiciais pendentes2083. 
Acreditamos que a entrada em vigor dessa alteração no Estatuto do 
Medicamento, aprovado pelo Decreto-Lei n.º 176/2006, irá fazer cessar a interferência 
                                                 
 
2081
 Sobre o regime desse direito sui generis ou “direito especial” de propriedade intelectual, que aproveita ao 
fabricante de bases de dados não originais ou não criativas, vide J. P. REMÉDIO MARQUES, Biotecnologia(s) e 
Propriedade Intelectual, vol. II ... op. cit. p. 843 a 955. 
2082
 A referida lei cria um “regime de composição dos litígios emergentes de direitos de propriedade industrial 
quando estejam em causa medicamentos de referência e medicamentos genéricos, procedendo à quinta alteração ao Decreto-
Lei n.º 176/2006, de 30 de Agosto, e à segunda alteração ao regime geral das comparticipações do Estado no preço dos 
medicamentos, aprovado em anexo ao Decreto -Lei n.º 48 -A/2010, de 13 de Maio”. A lei foi publicada no Diário da 
República, 1.ª série, n.º 236, de 12 de dezembro de 2011 e poderá ser encontrada no seguinte endereço eletrônico: 
http://dre.pt/pdf1sdip/2011/12/23600/0525805260.pdf. Consulta: 20.12.2011. 
2083
 Devido a atribuição de natureza interpretativa conferida à nova redação dos artigos 15.º e 19.º do referido 
Estatuto do Medicamento (artigo 9.º, n.º 1, da Lei n.º 62/2011). 
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condicionadora dos titulares de patentes relativos aos medicamentos de referência nos 
procedimentos de aprovação dos medicamentos genéricos2084. Com isso, a utilização de 
                                                 
2084
 O Tribunal Central Administrativo Sul já teve oportunidade de se pronunciar sobre o assunto:  “I – As 
alterações legislativas impostas pela Lei n.º 62/2011, de 12/12, tiveram por escopo pôr termo à indefinição que resultava da 
interpretação que era dada aos artigos 25.º e 179.º, entre outros, do Estatuto do Medicamento, nomeadamente expressa em 
dois arestos deste TCA Sul que divergiam do entendimento maioritário constante dos acórdãos sobre a matéria da concessão 
de AIM’s de medicamentos genéricos. II – Face ao que resulta da Lei n.º 62/2011, nomeadamente no tocante ao sentido a dar 
aos artigos 25.º e 179.º do Estatuto do Medicamento, o que o legislador pretendeu [sempre, por força do efeito retroactivo da 
lei interpretativa] foi que “o pedido de autorização de introdução no mercado não pode ser indeferido com fundamento na 
eventual existência de direitos de propriedade industrial, sem prejuízo do disposto no n.º 4 do artigo 18.º” [artigo 25.º, n.º 2 
do Estatuto do Medicamento] e que “a autorização, ou registo, de introdução no mercado de um medicamento não pode ser 
alterada, suspensa ou revogada com fundamento na eventual existência de direitos de propriedade industrial” [artigo 179.º, n.º 
2 do Estatuto do Medicamento]. III – Além disso, por força do disposto no artigo 8.º da Lei n.º 62/2011, a decisão de 
autorização do PVP do medicamento, bem como o procedimento que àquela conduz, não têm [nem podiam ter, por força do 
carácter interpretativo da aludida norma] por objecto a apreciação da existência de eventuais direitos de propriedade 
industrial, nem contrariam os direitos relativos a patentes ou a certificados complementares de protecção de medicamentos, 
sendo que o pedido que visa a obtenção da autorização do PVP não pode ser indeferido com fundamento na existência de 
eventuais direitos de propriedade industrial, nem tal autorização pode ser alterada, suspensa ou revogada com fundamento na 
existência de eventuais direitos de propriedade industrial. IV – Mesmo que se entenda que a Lei n.º 62/2011 tem carácter 
inovatório, nestes casos só a existência duma lei de valor hierarquicamente superior ao da lei interpretativa, proibindo a 
retroactividade, poderia levar o intérprete a fazer o controlo substancial da nova lei para verificar se, não obstante a 
qualificação como interpretativa, aquela não seria substancialmente inovadora. V – Nos demais casos – como é o caso 
presente –, o intérprete não pode opor-se, já que o legislador também poderia comandar directamente a retroactividade da lei, 
pois a nova lei que compõe agora o título [a Lei n.º 62/2011, de 12/12] tem a mesma imperatividade da primeira lei [o DL n.º 
176/2006, de 30/8]. VI – E, finalmente, também não colhe o argumento de que o artigo 9.º da Lei nº 62/2011 viola o disposto 
no artigo 18.º da CRP, uma vez que a norma em causa não visou introduzir qualquer restrição ou limitação aos direitos de 
propriedade industrial das recorridas, mas apenas e tão só esclarecer que no âmbito do pedido de autorização de introdução 
no mercado de medicamento genérico, este não pode ser indeferido com fundamento na eventual existência de direitos de 
propriedade industrial [artigo 25.º, n.º 2 do Estatuto do Medicamento] e que a autorização, ou registo, de introdução no 
mercado de um medicamento não pode ser alterada, suspensa ou revogada com fundamento na eventual existência de direitos 
de propriedade industrial [artigo 179.º, n.º 2 do Estatuto do Medicamento]. VII – Nos termos do disposto no n.º 1 do artigo 
13.º do Cód. Civil, só ficam a salvo da retroactividade os efeitos já produzidos pelo cumprimento da obrigação, por sentença 
passada em julgado, por transacção, ainda que não homologada, ou por actos de análoga natureza, e não quaisquer outras 
situações pretensamente criadas ao abrigo de leis pré-existentes.” (Proc. 5196/09, 22.03.2012, CA-2.º Juízo, Rui Pereira). Do 
mesmo Tribunal:  “Direito à patente. Sua natureza. Compressões ou restrições. Actos de AIM. Ausência de nexo de 
causalidade. Danos eventuais ou hipotéticos. I - O direito à patente não é um direito absoluto, mas sim um direito patrimonial 
que pode ser sujeito a compressões ou restrições, por via de um interesse público prevalecente. I I- O processo cautelar não 
pode antecipar, a título definitivo, a decisão a proferir no processo principal, devendo conter-se numa apreciação perfunctória 
da aparência de bom direito. III - A autorização de introdução no mercado dos medicamentos, por parte do INFARMED, não 
é susceptível, por si só, de provocar danos materiais, os quais podem derivar tão somente, da efectiva comercialização. IV- 
Nestas situações, os prejuízos invocados pela titular da patente, além de meramente eventuais ou hipotéticos, são de fácil 
quantificação, podendo ser calculados em sede de execução de sentença. V- O retardamento da entrada no mercado de 
medicamentos genéricos, de menor custo, causa efectiva lesão do interesse público, com custos relevantes para o 
consumidor”.  (Proc. 08491/12, 15.03.2012, CA-2.º Juízo, Coelho da Cunha). Ainda do Tribunal Central do Sul: 
“Providência cautelar, efeito do recurso, resolução fundamentada, AIM, Lei n.º 62/2011, de 12/12. I. O recurso da decisão 
proferida no âmbito de providência cautelar tem efeito meramente devolutivo, à luz do disposto no n.º 2 do art.º 143º do 
CPTA. II. Não é finalidade própria do incidente de impugnação da Resolução Fundamentada, apreciar a atuação da 
Administração em abstrato ou quando essa atuação nem sequer tenha ocorrido, mas apenas quando haja sido praticado algum 
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mecanismos procedimentais e processuais destinados a retardar ou a impedir a concessão das 
necessárias autorizações administrativas à efetiva entrada dos medicamentos genéricos nos 
circuitos comercais deverão ser reduzidos. Um dos avanços é que o novo regime jurídico regula 
um mecanismo de composição de litígios (especialmente em sede de arbitragem necessária, 
institucionalizada ou não-institucionalizada2085) em matéria de patentes, entre as empresas de 
medicamentos genéricos e as de medicamentos de referência.  
A nova redação do n.° 8 do art. 19.º2086 do citado Estatuto passa a determinar, 
expressamente, que a realização dos estudos e ensaios necessários à aprovação dos medicamentos 
genéricos, durante o período de vigência dos direitos de patente, bem como as exigências práticas 
daí decorrentes, incluindo a correspondente concessão de autorização, prevista no artigo 14.º, 
não são contrárias aos direitos relativos a patentes ou a certificados complementares de proteção 
de medicamentos. Tal dispositivo abrange o procedimento de concessão da AIM relativa ao 
                                                                                                                                                        
ato de execução. III. Tendo presente os fundamentos aduzidos por uma das correntes jurisprudenciais anteriores neste 
Tribunal e sobretudo, na 1ª instância, reiterada após a entrada da Lei nº 62/2011, de 12/12 e ainda: i) a redação dada pelo art.º 
4º da Lei nº 62/2011, de 12/12 aos art.ºs. 19º nº 8, 25º nºs 2 e 3 e 179º nº 2 do Estatuto do Medicamento, aprovado pelo D.L. 
n.º 176/2006, de 30/08; ii) que o art.º 9º nº 1 da Lei nº 62/2011 atribuiu-lhes natureza interpretativa; iii) que a lei 
interpretativa integra-se na lei interpretada, nos termos do nº 1 do art.º 13º do CC, é de recusar a adoção das providências 
cautelares de suspensão de eficácia de ato de Autorização de Introdução no Mercado de medicamento genérico e de 
intimação à abstenção de fixação do PVP, com fundamento na violação dos direitos de propriedade industrial. IV. Na 
concessão de Autorização de Introdução no Mercado (AIM) de medicamento genérico, não existe o dever de apreciar 
eventuais violações da patente do medicamento de referência. V. Tal resulta, quer do Estatuto do Medicamento, quer do 
ordenamento jurídico comunitário, os quais rejeitam a possibilidade de na concessão de AIM as autoridades nacionais 
fiscalizarem ou verificarem a existência de patentes válidas”. (Proc. 08311/11, CA – 2.º Juízo, 02.02.2012, Ana Celeste 
Carvalho). Em sentido próximo são as seguintes decisões, todas do Tribunal Central do Sul: Proc. 08277/11, 02.02.2012, CA 
– 2.º Juízo, Cristina dos Santos; Proc. 08253/11, 19.01.2012, Paulo Pereira Gouveia; Proc. 08355/11, 19.01.2012, Ana 
Celeste Carvalho; Proc. 08312/11, 19.01.2012, Benjamin Barbosa; Proc. 08258/11, 19.01.2012, Teresa de Sousa; e Proc. 
07917/11, 12.01.2012, Coelho da Cunha.  Todas as decisões podem ser encontradas no seguinte endereço: www.dgsi.pt. 
Consulta: 02.04.2012. 
2085
 Se o titular da patente ou certificado complementar relativo ao medicamento de referênca iniciar o 
procedimento arbitral institucionalizado, no qual pretenda invocar a infração do direito de propriedade industrial, e o 
requerente da AIM relativa ao genérico não deduzir oposição, no prazo de 30 dias após ser notificado para o fazer, isso 
importa a seguinte consequência: o requerente de autorização, ou registo, de introdução do medicamento genérico no 
mercado não poderá iniciar a sua exploração industrial ou comercial na vigência dos direitos de propriedade industrial 
invocados, nos termos do n.º 2 do art. 3.º da citada Lei n.º 62/2011, que assim dispõe: “Artigo 3.º Instauração do processo 1 - 
No prazo de 30 dias a contar da publicitação a que  se refere o artigo 15.º -A do Decreto-Lei n.º 176/2006, de 30 de Agosto, 
na redacção conferida pela presente lei, o interessado que pretenda invocar o seu direito de propriedade industrial nos termos 
do artigo anterior deve fazê-lo junto do tribunal arbitral institucionalizado ou efectuar pedido de submissão do litígio a 
arbitragem não-institucionalizada. 2 - A não dedução de contestação, no prazo de 30 dias após notificação para o efeito pelo 
tribunal arbitral, implica que o requerente de autorização, ou registo, de introdução no mercado do medicamento genérico não 
poderá iniciar a sua exploração industrial ou comercial na vigência dos direitos de propriedade industrial invocados nos 
termos do n.º 1. 3 - As provas devem ser oferecidas pelas partes com os respectivos articulados.” 
2086
 Lei n.º 62/2011: “Art. 4.º (...) Artigo 19.º (...) 8 - A realização dos estudos e ensaios necessários  à aplicação dos 
n.ºs  1 a 6 e as exigências práticas daí decorrentes, incluindo a correspondente concessão de autorização prevista no artigo 
14.º, não são contrárias aos direitos relativos a patentes ou a certificados complementares de protecção de medicamentos”. 
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medicamento genérico, o procedimento destinado à fixação do preço de venda ao público e o 
procedimento que visa à fixação da percentagem de comparticipação do Estado. Abrange, 
também, os procedimentos pré-contratuais destinados ao estabelecimento das condições de 
fornecimento e seleção de fornecedores, para futura celebração de contratos públicos de 
aprovisionamento a instituições integradas ao serviço nacional de saúde.  
Na verdade, poder-se-ia pensar que o legislador da Lei n.º 62/2011 refere-se, 
expressamente, apenas à interferência daqueles titulares de patentes e certificados 
complementares de proteção no procedimento de concessão da AIM. Assim, poder-se-ia 
entender que os demais procedimentos administrativos também visam a assegurar o 
cumprimento de exigências regulatórias públicas (a que o requerente da AIM do medicamento 
genérico está obrigado), as quais são instrumentais ou ancilares do procedimento administrativo 
principal, qual seja o que se destina à emissão da AIM. Por maior razão (ou por via do argumento 
a maiori ad minus), os procedimentos administrativos situados a jusante do procedimento 
destinado à emissão da AIM do medicamento genérico também se devem achar imunes à 
consideração ou à atendibilidade dos direitos de patentes daqueles titulares.  
O legislador quis, porém, ser cauteloso e não deixar espaço para qualquer margem 
de discricionariedade administrativa ou variações na apreciação judicial. De fato, a Lei n.º 
62/2011 também aditou o art. 2.º-A ao Decreto-Lei n.º 48-A/2010, de 13 de maio de 2010 (com 
redação do Decreto-Lei n.º 106-A/2010, de 1 de outubro de 2010), relativa ao procedimento de 
inclusão ou exclusão dos medicamentos na co-participação do Estado no seu preço de venda. 
Dispõe, nesse aspecto, o n.º 1 do novo art. 2.º-A: “A decisão sobre a inclusão, ou exclusão, de 
medicamento na comparticipação, bem como o procedimento que àquela conduz, não têm por 
objecto a apreciação da existência de eventuais direitos de propriedade industrial”.  
Assim, conclui-se que não pode ser indeferido o pedido que visa à inclusão ou à 
exclusão do medicamento genérico nesse regime de co-participação estatal no preço de venda ao 
público (n.º 3 do citado artigo 2.º-A). Ademais, preceitua o art. 8.º da Lei n.º 62/20112087 que a 
decisão de autorização do preço de venda ao público, bem como o procedimento que àquela 
conduz, “não têm por objeto a apreciação da existência de eventuais direitos de propriedade 
industrial”. Portanto, tal decisão não é contrária aos direitos relativos a patentes ou a certificados 
complementares de proteção titulados pelas empresas de medicamentos de referência. 
                                                 
2087
 Lei n.° 62/2011: “Artigo 8.º Autorização de preços do medicamento. 1 - A decisão de autorização do PVP do 
medicamento,  bem como o procedimento que àquela conduz, não têm por objecto a apreciação da existência de eventuais 
direitos de propriedade industrial. 2 - A autorização do PVP dos medicamentos não é  contrária aos direitos relativos a 
patentes ou a certificados  complementares de protecção de medicamentos.”  
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Por fim, cremos que o novo regime também deverá abranger os procedimentos 
pré-contratuais destinados ao estabelecimento das condições de fornecimento e seleção de 
fornecedores, para futura celebração de contratos públicos de aprovisionamento a instituições 
integradas ao serviço nacional de saúde de Portugal. Daí se depreende que os titulares de patentes 
ou certificados complementares relativos a medicamentos de referência não podem, com base 
nessa titularidade, impedir a seleção de empresas titulares de AIM sobre medicamentos genéricos, 
no âmbito desses procedimentos administrativos pré-contratuais, com vista à futura celebração 
de contratos de aprovisionamento. Exige-se apenas que, no momento da celebração de tais 
contratos administrativos, já tenha ocorrido a caducidade ou a anulação daqueles direitos de 
propriedade industrial. 
De resto, a nova redação do n.º 2 do art. 25.º determina, expressamente, que o 
pedido de autorização de introdução no mercado (do medicamento genérico) não pode ser 
indeferido com fundamento na eventual existência de direitos de propriedade industrial, sem 
prejuízo do disposto no n.º 4 do art. 18.º. Por sua vez, o novo art. 23.º-A esclarece que a 
concessão de uma AIM, por parte do INFARMED para um medicamento de uso humano, bem 
como o procedimento administrativo que conduz a essa concessão “têm exclusivamente por 
objecto a apreciação da qualidade, segurança e eficácia do medicamento” (n.º 1 do citado art. 
23.º-A). Esclarece, ainda mais incisivamente, o n.º 2 desse novo normativo que “o procedimento 
administrativo referido no número anterior não tem por objecto a apreciação da existência de 
eventuais direitos de propriedade industrial”.  
Por fim, a nova redação do n.º 2 do art. 179.º do Estatuto do Medicamento 
impede a alteração, suspensão ou revogação da AIM já concedida sobre o genérico, com 
fundamento na existência de direitos de propriedade industrial. 
 
6.3 Poderes concernentes às entidades administrativas sanitárias 
 
a) União Europeia e, especificamente, Portugal. Cabe, agora, analisarmos os poderes 
concernentes às entidades administrativa sanitárias2088. A principal questão é saber se elas podem 
infringir os direitos de proteção de dados, para cumprir as atribuições que lhes são outorgadas 
pelo Decreto-Lei n.º 269/2007, pela Portaria n.º 810/2007, ou por qualquer outro diploma legal 
português ou comunitário. Se, no exercício de suas funções, podem realizar a avaliação da 
bioequivalência, equivalência ou biodisponibilidade relativa quando solicitadas a fazer o registro 
                                                 
2088
 Neste tópico, serão destacadas as entidades administrativas de Portugal (INFARMED) e da Comunidade 
Europeia (EMEA). 
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de medicamento genérico ou similar, com base no dossiê inicialmente apresentado pela empresa 
que obteve o registro  para o medicamento de referência. A resposta há que ser negativa. Isto 
porque as específicas atribuições que são conferidas às entidades administrativas, especialmente à 
portuguesa e à comunitária (EMEA), devem ser cumpridas. Portanto, não podem quebrar os 
prazos de proteção dos dados que lhes foram comunicados quando do procedimento de registro 
para o medicamento de referência a que tais dados dizem respeito. 
  Relativamente ao ordenamento jurídico português, não existe essa 
possibilidade em nenhum dos diplomas que procederam à reorganização administrativa do 
INFARMED e à aprovação dos respetivos estatutos, designadamente a Portaria n.º 810/20072089. 
Não há nenhuma dessas normas que imponha, preveja, sugira, aconselhe ou recomende a 
aprovação de medicamentos genéricos ou similares com base no dossiê técnico inicialmente 
apresentado pela empresa titular da AIM relativa ao medicamento de referência durante o prazo 
de proteção dos dados. O cumprimento dos deveres de direito público que a lei portuguesa 
conferiu à INFARMED deve ser efetuado em observância aos direitos subjetivos privados de 
propriedade intelectual, incluindo o prazo de proteção de dados (direito sui generis) previsto nos 
n.ºs 1 e 7 do art. 19.º, e no n.º 1 do art. 20.º, ambos do Decreto-Lei n.º 176/20062090. 
  O mesmo acontece em relação aos poderes conferidos às entidades 
administrativas no âmbito comunitário, em observância ao diposto no item 1 do  art. 10.º e no 
art. 10.º-A da Diretiva n.º 2001/83/CE, com a redação da Diretiva n.º 2004/27/CE. As regras ali 
contidas são aplicáveis ao processo de aprovação de medicamentos da competência da EMEA, 
nos termos da alínea a), do n.º 3 do art. 3.º e do n.º 1 do art. 13.º do Regulamento (CE) n.º 
726/2004.2091 
                                                 
2089
 A íntegra da Portaria poderá ser consultada no seguinte endereço: http://www.infarmed.pt/portal/ 
page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEUTICA_COMPILADA/TITULO_I/008B1_Port_810_
2007.pdf. Consulta: 27.08.2011. 
2090
 Vide artigos, que já foram transcritos,  no seguinte endereço: http://www.infarmed.pt/port 
al/page/portal/INFARMED/LEGISLACAO/LEGISLACAO_FARMACEUTICA_COMPILADA/TITULO_III/TITULO_III_
CAPITULO_I/035-E_DL_176_2006_VF.pdf. Consulta: 27.08.2011. 
2091
 Nos termos do anexo ao Regulamento (CE) n.º 726/2004, a citada Agência Europeia do Medicamento apenas 
desfruta de competência para aprovar e registrar medicamentos desenvolvidos por meio de tecnologia de ADN recombinante; 
de expressão controlada dos genes para proteínas biologicamente ativas em organismos procariotas e eucariotas, incluindo 
células mamíferas transformadas; de métodos de hibridoma e de anticorpos monoclonais; medicamentos de terapia avançada, 
tal como definidos no art. 2.º do Regulamento (CE) n.º 1.394/2007, do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a 
medicamentos de terapia avançada; medicamentos para uso humano que contenham uma substância ativa nova, que à data da 
entrada em vigor do Regulamento (CE) n.º 726/2004, não era autorizada na União Europeia, e cuja indicação terapêutica seja 
o tratamento de uma das seguintes patologias: síndrome de imunodeficiência adquirida (AIDS/HIV), neoplasias, doenças 
neurodegenerativas, diabetes e (com efeito a partir de 2008), doenças autoimunes e outras dinfunções imunitárias e doenças 
virais. 
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  Pode-se, então, concluir que a concessão de AIM para o genérico ou similar 
em afronta ao direito de propriedade intelectual, mesmo que implique um custo mais baixo 
desses medicamentos, uma mais rápida chegada ao mercado e uma avaliação com uma menor 
dose de risco, constitui uma conduta comercial desonesta. Caso o INFARMED ou a EMEA 
desconsiderem a tutela da reserva e do segredo no momento em que tais dados lhes são 
comunicados pela empresa de medicamentos de referência, estão permitindo que as empresas de 
genéricos obtenham uma vantagem comercial, sem terem incorrido nos custos do 
desenvolvimento dos testes farmacológicos, de toxicidade, pré-clínicos e clínicos2092.  
  
b) Brasil. No Brasil, não existe prazo de proteção de dados sobre medicamentos 
(diferentemente do que acontece expressamente em relação aos produtos veterinários e aos 
agrotóxicos). Por tal motivo, indagamos se a autoridade sanitária poderia comunicar esses dados a 
partir do momento em que são depositados para a obtenção da AIM do medicamento de 
referência. Ora, como já defendemos no item 5.1.3 deste capítulo, a inexistência de prazos 
mínimos ou máximos para medicamentos, sugere a aplicação analógica do prazo previsto no art. 
4.º da Lei n.º 10.603/2002,  o que não exime a autoridade sanitária (ANVISA) de proteger os 
dados sobre o medicamento de referência, não podendo utilizá-los para aprovar o medicamento 
genérico ou o similar. Também, por aplicação analógica, defendemos que, nos termos do inciso I 
do art. 3.º da Lei n.º 10.603/2002, a proteção das informações implicará a não-utilização pelas 
autoridades competentes dos resultados de testes ou outros dados a elas apresentados em favor 
de terceiros, garantindo livre acesso ao público em geral após o período de proteção, nos termos 
do §1.º do referido artigo. 
 
c) Estados Unidos. Por sua vez, nos Estados Unidos, a autoridade sanitária fica 
impedida de utilizar esses dados durante o prazo de proteção (cinco anos para novas entidades 
químicas e três anos para novas indicações terapêuticas). Ela não pode utilizá-los com a finalidade 
de aprovar o medicamento genérico, mesmo que o requerente demonstre que o medicamento é 
quimicamente equivalente ao medicamento de referência (bioequivalência).  
No entanto, em se tratando de novas indicações terapêuticas, o período de 
exclusividade (proteção dos dados) passa a ser de três anos, caso o requerimento seja 
acompanhado dos resultados de novas investigações clínicas. Nesse caso, a entidade sanitária 
norte-americana desfruta de competência para aceitar novos pedidos de AIM de medicamentos 
                                                 
2092
 Em resumo: mesmo observando-se os valores da saúde pública, o baixo custo dos medicamentos e a melhor 
avaliação, essa conduta traduz uma atividade parasitária prevista no n.° 3 do art. 39 do Acordo TRIPS e nas citadas normas 
portuguesas e comunitárias. 
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genéricos relativos a essa nova indicação terapêutica, durante a vigência desse prazo de 
exclusividade merceológica, bem como do poder de emitir uma nova AIM desse genérico com 
um termo inicial suspensivo2093. 
 
6.4 Necessidade de informação dos dados do medicamento de referência à 
autoridade sanitária 
 
Neste tópico, tratar-se-á acerca da necessidade (ou não) de o titular da AIM de 
medicamento de referência informar a autoridade sanitária sobre os direitos de propriedade 
intelectual. De início, há de se esclarecer que os direitos de propriedade intelectual, em sua 
maioria (patentes, modelos de utilidade, marcas, desenhos e  modelos industriais etc.), necessitam 
do pedido de proteção formal junto à autoridade competente para serem recepcionados no 
mundo jurídico. No entanto, de forma diferente é tratada a sistemática do prazo de proteção dos 
dados (e, em alguns Estados, sobre os direitos exclusivos de comercialização), haja vista que não 
prescinde de pedido de proteção sujeito a um exame e a uma decisão. Isto porque a proteção dos 
dados resulta da lei, a partir da emissão da AIM relativa ao medicamento de referência.  
Assim, o nascimento desse direito está apenas condicionado à aprovação, registro 
e emissão da AIM do medicamento de referência que deu origem às informações obtidas, 
selecionadas, organizadas, tratadas e interpretadas. A partir desse momento, as autoridades 
sanitárias competentes estão impedidas, durante o período de proteção, de divulgar ou utilizar 
esses dados para conceder aprovação aos medicamentos genéricos ou similares dos 
medicamentos de referência. Daí se depreende que o titular da AIM sobre o medicamento de 
referência não necessita peticionar ou lembrar a proteção dos seus dados. No entanto, isto não 
quer dizer que o titular da AIM não possa peticionar para indicar quais os dados que não estão 
sujeitos ao regime de confidencialidade e proibição de utilização por parte das autoridades 
sanitárias competentes. 
Em Portugal, tal se observa da leitura da alínea r) do n.º 2 do art. 15.º2094 do 
Decreto-Lei n.º 176/2006. Esse dispositivo impõe apenas o dever de o requerente da AIM 
identificar os elementos em relação aos quais deve ser garantida a confidencialidade, após a 
eventual concessão da AIM, devendo fundamentar a razão de ser da confidencialidade. Convém 
                                                 
2093
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 39. 
2094
 Decreto-Lei n.º 176/2006: Artigo 15.º. “Requerimento.(...) 2 - O requerimento é acompanhado dos seguintes 
elementos e documentos, em língua portuguesa: (...)r) Indicação dos elementos em relação aos quais deve ser garantida a 
confidencialidade, após a eventual concessão da autorização, acompanhada da respectiva fundamentação, em cada caso; 
(...)”. 
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salientar que, a teor do disposto no n.º 4 do art. 188.º2095 do referido diploma legal, o Presidente 
do INFARMED pode discordar da classificação de certos elementos como confienciais2096. Nesse 
caso, deverá determinar, por despacho, que elementos, dados ou informações devem ser assim 
qualificados.  
Registre-se, ainda, que, de acordo com o n.º 6 do art. 6.º2097 da Lei n.º 46/2007, 
que trata da consulta a documentos da Administração, um “terceiro só tem direito de acesso a 
documentos administrativos que contenham segredos comerciais, industriais ou sobre a vida 
interna de uma empresa, se estiver munido de autorização escrita desta ou demonstrar interesse 
directo, pessoal e legítimo suficientemente relevante segundo o princípio da proporcionalidade”.  
No entanto, mostra-se claro e límpido que uma empresa de medicamentos 
genéricos ou similares concorrentes da empresa de medicamentos de referência titular da AIM 
jamais pode alegar e demonstrar interesse direto, pessoal e legítimo em ter acessos aos dados 
farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos de determinado medicamento de referência. 
Pelos motivos já apresentados, a presente discussão é incipiente no Brasil e nos Estados Unidos, 
razão pela qual deixamos de abordar o assunto com relação aos referidos ordenamentos jurídicos. 
 
6.5 Intervenção dos titulares da AIM do medicamento de referência na 
concessão do registro de medicamentos genéricos ou similares 
 
Cabe agora indagar se as empresas titulares da AIM de medicamento de referência 
que tenham dados protegidos podem2098 intervir nos procedimentos administrativos de concessão 
de registros de medicamentos genéricos ou similares. A questão é saber se as citadas empresas 
podem questionar acerca dos pontos concernentes à segurança, à eficácia, à intercambialidade e à 
equivalência terapêutica dos candidatos aos registros de medicamento genérico ou similar, 
quando o princípio ativo e o medicamento formulado ainda não estejam incluídos em nenhum 
                                                 
2095
 Decreto-Lei n.º 176/2006: Artigo 188.º. “Dever de Confidencialidade. (...) 4 - Em caso de dúvida, compete ao 
presidente do órgão máximo do INFARMED determinar, por despacho, se certo elemento ou documento é classificado ou é 
susceptível de revelar um segredo comercial, industrial ou profissional ou um segredo relativo a um direito de propriedade 
literária, artística ou científica. (...)”. 
2096
 Por não revelar segredo comercial, industrial ou profissional ou relativo a um direito de propriedade literária, 
artística ou científica. 
2097
 Lei n.º 46/2007: “Artigo 6.º Restrições ao direito de acesso. (...) 6 — Um terceiro só tem direito de acesso a 
documentos administrativos que contenham segredos comerciais, industriais ou sobre a vida interna de uma empresa se 
estiver munido de autorização escrita desta ou demonstrar interesse directo, pessoal e legítimo suficientemente relevante 
segundo o princípio da proporcionalidade. (...)”. Endereço eletrônico: http://www.dgarq.gov.pt/files/2008/09/46_2007.pdf. 
Consulta em: 07.11.2011. 
2098
 Ou seja, se é uma faculdade inerente ao direito subjetivo de proteção. 
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compêndio internacionalmente aceito. A resposta há que ser afirmativa. Afinal, os titulares de 
registros de medicamentos de referência possuem prerrogativas jurídicas subjetivas subjacentes 
de natureza privada de propriedade intelectual à situação administrativa criada pela eventual 
concessão do registro para os medicamentos genéricos ou similares (direito sui generis de proteção 
de dados). 
Assim, a emissão desses atos administrativos pode afetar, direta e imediatamente, 
as empesas titulares de registros de medicamentos de referência e o direito de que gozam em 
relação à proteção  dos dados. Na verdade, com a emissão da AIM para os genéricos ou similares, 
poderá haver uma ingerência direta nos direitos subjetivos privados de propriedade intelectual sui 
generis. Por esse motivo, as empresas titulares da AIM do medicamento de referência devem ser 
qualificadas como interessadas nesses procedimentos administrativos. É que, conforme já 
analisado, são titulares de direitos subjetivos ou interesses legamente protegidos no âmbito das 
decisões que neles forem ou possam ser tomadas. Tais direitos encontram respaldo nos termos 
do art. 53.º2099 do Código do Procedimento Administrativo português, bem como nos princípios 
gerais de intervenção de terceiros em quaisquer procedimentos administrativos que correm junto 
aos organismos comunitários competentes.2100 
Em resumo, pode-se dizer que as empresas titulares de registros de medicamentos 
de referência2101 têm legitimidade processual para intervir nestes procedimentos 
administrativos2102. O objetivo dessa intervenção é alegar e demonstrar, junto à autoridade 
sanitária nacional ou comunitária competente, por exemplo, que o medicamento genérico ou 
similar cuja AIM tenha sido peticionada não se apresenta, qualitativa e quantitativamente, com a 
mesma substância química do medicamento de referência. Podem alegar ainda: que os 
                                                 
2099
 Decreto-Lei n.º 442/91: “Artigo 53º. Legitimidade. 1 - Têm legitimidade para iniciar o procedimento 
administrativo e para intervir nele os titulares de direitos subjectivos ou interesses legalmente protegidos, no âmbito das 
decisões que nele forem ou possam ser tomadas, bem como as associações sem carácter político ou sindical que tenham por 
fim a defesa desses interesses. 2 - Consideram-se, ainda, dotados de legitimidade para protecção de interesses difusos: a) Os 
cidadãos a quem a actuação administrativa provoque ou possa previsivelmente provocar prejuízos relevantes em bens 
fundamentais como a saúde pública, a habitação, a educação, o património cultural, o ambiente, o ordenamento do território e 
a qualidade de vida; b) Os residentes na circunscrição em que se localize algum bem do domínio público afectado pela acção 
da Administração. 3 - Para defender os interesses difusos de que sejam titulares os residentes em determinada circunscrição 
têm legitimidade as associações dedicadas à defesa de tais interesses e os órgãos autárquicos da respectiva área. 4 - Não 
podem reclamar nem recorrer aqueles que, sem reserva, tenham aceitado, expressa ou tacitamente, um acto administrativo 
depois de praticado.” Endereço: http://www.ers.pt/legislacao_actualizada/outros-diplomas/ambito -geral/823861.pdf/view. 
Consulta: 28.08.2011. 
2100
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 247. 
2101
 Como também quaisquer cidadãos titulares de interesses difusos na proteção da saúde pública. 
2102
 Cf. J. P. REMÉDIO MARQUES, “Os Procedimentos de AIM ...” op. cit. p. 222 e 223. 
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excipientes2103 não são seguros; que não é garantida a estabilidade da substância ativa; que as 
substâncias de base2104 não são seguras; que os controles do processo de fabrico são insuficientes; 
que o medicamento genérico não é bioequivalente ao medicamento de referência autorizado etc. 
Note-se que essa admissibilidade de intervenção no procedimento administrativo 
dirigido à aprovação do genérico por parte das empresas titulares de AIM sobre o medicamento 
de referência em nada colide com o que defendemos atrás, designadamente, com a circunstância 
de que àquelas empresas é vedada a intervenção com base no fundamento de serem titulares de 
direitos de patente ou certificados complementares relativos ao medicamento de referência. Esse 
direito de intervenção surge quando da falta de qualidade, de segurança ou eficácia do genérico 
relativa às indicações terapêuticas para que se requer aprovação. Em tais hipóteses, é claro que as 
empresas titulares de AIM (e das patentes ou certificados complementaares de proteção) do 
medicamento de referência devem ser consideradas como parte legitimada nesse procedimento 
administrativo, nele podendo livremente intervir e formular objeções à concessão da AIM ao 
medicamento genérico. 
 
6.6 Possibilidade do registro do medicamento genérico ou similar sem 
registro nacional do medicamento inovador 
 
Por fim, há que se indagar sobre a possibilidade (ou não) de realização do registro 
de medicamento genérico ou similar, quando não houver registro nacional do medicamento de 
referência. Por exemplo, na Argentina2105, basta apenas apontar o registro do produto em 
qualquer país em que tenha sido anteriormente registrado2106. 
                                                 
2103
 Por exemplo, conservantes, estabilizantes, espessantes, corantes etc. 
2104
 A partir das quais as substâncias ativas são fabricadas. 
2105
 A legislação argentina foi questionada pelos Estados Unidos, tendo sido objeto de queixa para desencandear o 
procedimento de resolução de litígios, em 1999 e 2000, tendo se chegado a um acordo para compromissos futuros. Vide 
comentários sobre os dois procedimento em Mohamed OMAR GAD, “TRIPS Dispute Settlement and Developing Country 
Interests”, in Intellectual Property and International Trade: The TRIPS Agreement, Carlos M. Correa e Abdulqawi A. 
YUSUF (orgs.), 2.ª ed., The Netherlands: Kluwer Law Internatonal, 2008. p. 349 e 350. 
2106
 Vide Claudia MADIES, “Protección de Datos de Prueba. Regulación y Situación Actual”, in Propriedad 
Intelectual y Medicamentos. Carlos M. Correa e Sandra C. Negro (orgs.). Argentina: Editorial IBDEF, 2010. p. 325. Segundo 
ela, na Argentina, “la autoridad sanitaria concede el registro de medicamentos, estes su autorización para la comercialización 
previa verificación de la calidad, seguridad y eficiencia del producto, y puede ocurrir que el mismo sea un producto 
innovador cuyo primer registro se pide en la Argentina, o que se encuentre aprobado, com antelación, en otro país. En el 
primer supuesto, la calidad, eficiencia y seguridade del producto se demuestra mediante la presentación de todos los dados de 
prueba; mientras que, en el segundo, puede servir de base la información que surge del registro. (...) Los laboratorios 
multinacionales: MSP Singapore Company LLC, Novartis Pharma AG, Shering Corporation, se han presentado ante los 
estrados judiciales solicitando medidas cautelares a efectos de obtener un pronunciamiento que impidiera a otros laboratorios 
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Como se sabe, a autoridade sanitária competente impõe à empresa farmacêutica 
de medicamentos de referência o ônus de obter os dados e as informações relativos à segurança e 
à eficácia do medicamento para que pede aprovação. Portanto, deve impor a mesma exigência a 
quem lhe submete um pedido de aprovação de um genérico ou similar. Caso não proceda dessa 
forma, a autoridade nacional está realizando tratamento discriminatório e, portanto, contrário ao 
Acordo TRIPS2107. E, o que é mais grave, está permitindo a realização de um uso comercial 
desleal, ainda que a empresa que requer a aprovação do genérico ou similar não tivesse acesso a 
essas informações. Haverá, ainda, neste caso, uma clara violação do princípio da igualdade, haja 
vista que o n.º 3 do art. 39.º do Acordo TRIPS busca mais que a mera preservação da 
confidencialidade dos dados farmacológicos, pré-clínicos e clínicos. 
No âmbito do regime brasileiro, pode-se dizer que a dispensa por parte da 
autoridade sanitária, da apresentação de dados dessa natureza por quem busca a aprovação de 
medicamento genérico de um medicamento inovador, ainda não aprovado no Brasil, continua a 
configurar uso comercial desleal. É que tais dados submetidos às autoridades sanitárias 
estrangeiras também se acham em regime de segredo e não podem servir para convencer 
autoridades sanitárias estrangeiras acerca da eficácia e da segurança desses fármacos. Isto só não 
acontecerá se os dados recolhidos, tratados e submetidos pela empresa de medicamentos de 
referência no estrangeiro estiverem acessíveis ao público2108 e puderem ser consultados pela 
autoridade sanitária nacional. Caso contrário, a empresa de medicamentos genéricos terá que 
produzir seus próprios dados e informações acerca da segurança, da eficácia e da qualidade dos 
medicamentos genéricos ou similares para que pede aprovação no Brasil. 
Ressalvadas essas situações, os concorrentes das empresas de medicamentos de 
referência podem obter a aprovação dos seus produtos. Por sua vez, as autoridades sanitárias 
podem conceder aprovação, se os primeiros gerarem, organizarem e lhes apresentarem as 
informações pertinentes, universalmente aceitas, sobre a segurança, a eficácia e a qualidade dos 
                                                                                                                                                        
nacionales utilizar distintos principios ativos, argumentando que los demandados utiizaban información confidencial (datos 
de prueba clínicos) logrados por el esfuerzo investigativo realizado por ellos para lograr el registro de sus productos. En todos 
los casos se sotuvo la inconstitucionalidad del régimen legal vigente de nuestro ordenamiento, En Argentina, los actos de la 
autoridad administrativa gozan de la presenunción de legitimidad; por tal motivo, los registros otorgados por similaridad no 
pueden suspenderse por una mera medida cautelar que basa la verosimilitud del derecho en un acto no declarado como la 
inconstitucionalidad del régimen”. 
2107
 Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust (…) op. cit. p. 290,  esclarece: “As said, Article 
39.3 makes no distinction as to the place in which the test data are obtained or in which they are first submitted. Provided 
their secrecy is preserved, they may be submitted and re-submited to regulatory agencies in different territories. As explained 
above, generic companies would not be required to submite their own test data if they could prove that they have registered 
their own bioequivalent products in other countries”.  
2108
 Seja porque já não existe a proteção dos dados, seja porque a empresa de medicamentos de referência autorizou 
essa divulgação. 
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medicamentos. Entretanto, se os dados relativos ao medicamento inovador forem divulgados 
ilicitamente no estrangeiro pelas autoridades sanitárias e forem usados por empresas de genéricos 
ou similares ou pela própria autoridade sanitária brasileira, a empresa do medicamento inovador 
terá direito a buscar uma indenização contra a autoridade sanitária estrangeira e ou contra a 
autoridade sanitária brasileira que estiver utilizando os dados ilegalmente divulgados no 
estrangeiro. 
Observe-se, entretanto, que a empresa detentora da AIM do medicamento de 
referência não poderá ajuizar ação indenizatória em face da empresa de genérico, uma vez que 
estas não deram causa à quebra dos usos usos honestos no setor. Pode acontecer que a 
autoridade sanitária estrangeira garanta que, quando da divulgação dos dados, não os iria utilizar 
para conceder autorizações de introdução do medicamento genérico no mercado. Mesmo assim, 
a ilicitude mantém-se no Brasil, já que essa promessa tem efeitos territoriais circunscritos apenas 
ao território desse Estado estrangeiro. 
As autoridades argentinas vêm aceitando essa prática anticoncorrencial, com base 
no art. 5.º da Lei n.º 24.766/19962109. Apesar disso, não podem deixar de averiguar o conteúdo e 
o alcance do requisito da novidade previsto no n.º 3 do art. 39.º, 1.ª parte, do Acordo TRIPS 
(novas entidades químicas). Convém registrar que essa novidade nada tem a ver com a novidade 
exigida para a concessão do direito de patente. Isto porque, conforme já restou demonstrado, a 
circunstância de uma substâncias ser nova ao abrigo do art. 39.º, n.º 3, do TRIPS não significa 
que seja nova para o efeito de patenteabilidade.2110 
É verdade que não se deve fazer qualquer distinção do país no qual os dados 
farmacológicos, pré-clínicos e clínicos são obtidos, ou em que país tais dados são submetidos pela 
primeira vez à aprovação sanitária. O importante é que tais dados sejam mantidos secretos e não 
serem utilizados pelas autoridades sanitárias para aprovar medicamentos genéricos ou similares. 
Outra questão é saber se a empresa de genéricos tiver obtido os dados em um 
país (pelo fato de as autoridades sanitárias não observarem o dever de zelo e preservação da 
                                                 
2109
 Lei n.º 24.766/1996: “Artículo 5. Para el caso de productos que tengan registro o autorización de 
comercialización en la Argentina o en países del anexo I, incluido el caso señalado en el artículo anterior una vez que se haya 
otorgado el registro en la Argentina o en alguno de esos países del anexo I, la autoridad sanitaria local procederá a la 
aprobación o autorización de comercialización de productos similares. A esos efectos la autoridad sanitaria local ,para otorgar 
la inscripción de especialidades medicinales o farmacéuticas similares a las que se encuentran autorizadas en el país o en 
países del anexo I, solicitará que se presente únicamente ña siguiente información, distinta a la mencionada en el artículo 
anterior. (...)”. Endereço: http://www.garrido cordobera.com.ar/pagina_nueva_962.htm. Consulta: 28.08.2011. 
2110
 Por exemplo, a substância não será patenteável se tiver sido previamente descrita num pedido de patente ainda 
não publicado, nos termos do art. 54, n.º3, da Convenção sobre a Patente Europeia. No mesmo sentido, é o art. 11, §2.º da Lei 
de Propriedade Intelectual brasileira, aplicável aos pedidos internacionais de patente. Sobre a lei argentina, vide comentários 
de Nuno Pires de CARVALHO, The TRIPS Regime of Antitrust (…) op. cit. p. 290 e 291 (nota de rodapé n.º 614). 
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informação confidencial, por exemplo) e utilizá-los em outro país para solicitar o registro do seu 
medicamento genérico (com base nessas informações). Nesse caso, a empresa de medicamentos 
genéricos não agiu de má-fé nem incorreu em nenhuma violação legal para a obtenção dos 
referidos dados. O que deve fazer a autoridade sanitária? Negar o registro? Infelizmente, como 
não houve dolo ou má-fé na obtenção das informações, a empresa titular dos dados (que foram 
divulgados no estrangeiro) não poderá impedir o registro do medicamento genérico ou similar. 
Todavia, poderá interpor uma ação indenizatória contra as autoridades sanitárias daquele país 
onde foram obtidas as informações. E se aquele país, expressamente, não tiver o dever de manter 
essa obrigação, mesmo que esteja tal faculdade prevista em lei? Ainda assim, se for país integrante 
do Acordo TRIPS, nos termos do n.º 3 do art. 39.º, ficará suscetível de ser responsabilizado.  
Em Portugal e nos demais Estados-Membros da União Europeia permanecem 
válidas as razões há pouco expendidas. Os dados perdem a proteção logo que são divulgados, 
mesmo no estrangeiro. Em consequência, a empresa concorrente (a de medicamentos genéricos, 
por exemplo) pode recolher tais dados, organizá-los e submetê-los à autoridade sanitária, para 
fins de obtenção da AIM do medicamento genérico. Sua conduta é lícita, desde que a divulgação 
(no estrangeiro) não seja, direta ou indiretamente, imputável a algum ato (ou omissão relevante) 
da empresa que busca a aprovação do genérico. 
 
7. Financiamento público dos ensaios farmacológicos, toxicológicos, pré-
clínicos e clínicos 
 
A proteção dos dados sigilosos para fins de aprovação sanitária de medicamentos 
inovadores existe para compensar os investimentos em ensaios farmacológicos, toxicológicos, 
pré-clínicos e clínicos, realizados pela empresa que os obteve. Como se sabe, este custo é 
altíssimo e tende a aumentar, por motivo de um acréscimo de exigências regulatórias em matéria 
de segurança, qualidade e eficácia do medicamento para que se pede aprovação. Em vista disso, 
as empresas, além de realizarem um investimento substancial, ficam vulneráveis em relação aos 
resultados advindos destes estudos e ensaios, que podem ser favoráveis ou não.  
Ademais, é possível, como de fato já aconteceu, que as empresas venham a 
“mascarar” resultados positivos quando, por exemplo, um medicamento apresenta resultados 
adversos inexperados. A mais disto, os cientistas e pesquisadores responsáveis pela realização dos 
ensaios, são recompensados quando logram êxito. Tais distorções podem ser temerárias, uma vez 
que as empresas que financiam as pesquisas almejam a  maximização do lucro. 
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A partir do questionamento do sistema atual, baseado em premissas amparadas 
em ideias lançadas por Robert Weissman, Judit Rius Sanjuan e James Love2111, Jerome H. 
Reichman realizou um estudo em 20092112. Como conclusão, sugere o financiamento público dos 
ensaios e pesquisas, com uma complexa divisão de custo e pagamento de royalties2113 pelos 
interessados em ter acesso ao banco de dados.  
Segundo o autor do estudo, com o financiamento público dos ensaios e pesquisas, 
eliminar-se-ia o risco do free-riding no setor privado e da utilização de uma proteção sui generis para 
recuperar os gastos dispendidos nos ensaios farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos 
conducentes à obtenção da AIM. Também, evitaria, como já afirmado, a omissão e a distorção de 
                                                 
2111
 Sugestão apresentada por Robert WEISSMAN, Judit Rius SANJUAN e James LOVE (baseados na ideia 
original de Robert Weissman), A cost sharing model to protect investments in pharmaceutical test data.Endereço eletrônico: 
http://www.cptech.org/publications/policybrief-no1-cost-sharing.pdf. Consulta: 29.09.2011: “Model Language for the Cost-
Sharing Approach 1. Use of or Reliance on Undisclosed Test Data Submitted for Pharmaceutical Approval Parties shall be 
permitted to use or rely on undisclosed data submitted by a prior party for the purpose of meeting government requirements 
for marketing approval of  pharmaceuticals, or to have a government agency use or rely on the data. Such right shall be 
automatic, and is not subject to appeal. 2. Commercial Use of Undisclosed Test Data Submitted for Pharmaceutical Approval 
When an agency requires parties, as a condition for the commercial marketing of pharmaceutical products which utilize new 
chemical entities, to submit undisclosed test or other data, the origination of which involves a considerable effort, the agency 
shall require subsequent applicants that use or rely upon the originator's data, or have the government use or rely upon such 
data, for registration of competing products to contribute to the costs of such tests, if the following conditions are met: a. 
Marketing approval was obtained within the past five years. b. Marketing approval was obtained within one year of any 
foreign approval. b. The person who seeks contributions to the cost of such tests and data provides the agency with public 
disclosures of i. the costs of such tests or data, supported by independent verification, ii. a reasonable estimate of the 
country's likely share of the global market, and iii. the amount of global revenue the product has generated to date, and in the 
previous 12 months. 3. Contributions to the cost of tests a. Pursuant to section 2, parties using or relying, or seeking to have 
the government use or rely, on data submitted by a previous party shall make reasonable contributions to the costs of such 
data. The amount of the contribution shall be based upon the payment of a reasonable royalty for the use of the data, or 
payment of a pro-rata share of the adjusted costs of the data. In the absence of agreement between the parties, the method and 
amount of payment shall be determined by the agency. Reasonable royalty. If the reasonable royalty method is selected, the 
royalty rate should be either a rate agreed to by the parties, or 4 percent of the net sales of the generic product, or a different 
rate determined by the agency. Pro-rata share of adjusted costs. If the pro-rata share method is selected, the adjusted cost 
shall be the actual costs, with reasonable and transparent adjustments for risks involved in clinical trials, based upon evidence 
of typical success rates, for Phase I, II or III trial. The annual pro-rata share of the adjusted costs shall be one fifth of the total 
adjusted cost, multiplied by the generic company's percentage share of the global market for the product. b. There shall be no 
compensation required where reliance on the data is sought for government or non-commercial purposes.” 
2112
 Cf. Jerome H. REICHMAN, “Rethinking the Role of Clinical Trial Data in International Intellectual Property 
Law: the Case for a Public Goods Approach”, in Marquette Intellectual Property Law Review, vol. 13, 2009. p. 1 e ss. 
2113
 O regime de compensação proposto pelo autor está formado nos seguintes termos: “In this vein, I have 
elsewhere proposed a “compensatory liability regime” that would allow the first innovator a short period of immunity from 
wholesale duplication, followed by a brief but relatively longer period in which follow-on improvers could freely enter the 
market by paying a reasonable royalty to the first comer in exchange for the privilege of adding onto his or her initial 
contribution. (…) In such cases, one may view the second comer’s compensatory royalties either as a pro rata contribution to 
the first comer’s costs or as the product of a de facto partnership between the innovator, who took the first investment risk, 
and the second comer, who improves upon the former’s technical outcome.” Cf. Jerome H. REICHMAN, “Rethinking the 
Role …” op. cit. p. 44. 
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resultados das pesquisas realizadas, como aconteceu, por exemplo, com o medicamento vioxx. 
Acredita, além disso, que o financiamento público evitaria o contato direto entre a indústria de 
medicamentos e as pessoas (saudáveis ou doentes) que se submetem a tais testes. A mais disso, 
evitaria que os cientistas responsáveis pelas pesquisas fossem remunerados em razão do eventual 
êxito. Além de tais vantagens, segundo o autor, o financiamento público poderia incentivar os 
pesquisadores a explorar economias de escala, reduzir duplicação de testes desnecessários 
(conducentes à aprovação do medicamento genérico, nos casos em que a empresa optasse por 
não escolher o procedimento abreviado), bem como permitir a interpretação e a comparação dos 
dados, por parte dos pesquisadores, a partir dos resultados dos diferentes testes. 
A divulgação pública dos resultados dos ensaios também poderia reduzir os 
custos em I&D, bem como permitir que as indústrias farmacêuticas tenham acesso mais precoce 
aos resultados, especialmente para saber se as substâncias candidatas a medicamentos são 
terapeuticamente eficazes (ou não). Para o referido autor, pode-se exigir que as empresas 
farmacêuticas paguem testes publicamente supervisionados. Não obstante, entende ele que a 
realização dos testes com financiamento público traria dividendos superiores a eventuais testes 
com suporte em financiamento privado2114. Por fim, sustenta que o poder público deve financiar 
os testes clínico sem toda a sua extensão, a partir da adoção de uma política fiscal sólida. No seu 
entendimento, a definição dos produtos sujeitos a essa proposta deve ser suficientemente ampla 
para incluir tratamentos medicamentosos, vacinas, equipamentos médicos e testes de diagnóstico 
ou de vigilância2115. 
Na nossa opinião, a proposta é teoricamente perfeita, mas apresenta, na prática, 
algumas dificuldades. No entanto, acreditamos que tais obstáculos não são totalmente 
instransponíveis, mesmo numa perspectiva internacionalista. Não obstante haver um desnível 
socioeconômico entre os países desenvolvidos, em desenvolvimento e subdesenvolvidos, é 
possível comunicar os resultados desses testes e ensaios às autoridades sanitárias competentes de 
países estrangeiros. Tal comunicação deve ser feita ao país onde tenha sido peticionada a 
aprovação do medicamento genérico correspondente a um medicamento inovador, para cuja 
aprovação no país de origem foram realizados testes por iniciativa e financiamento público. Essa 
comunicação entre administrações públicas - dado que o Acordo TRIPS obriga a deveres de 
segredo e de não revelação  - poderia ser remunerada. Além disso, o preço do medicamento no 
país de destino menos desenvolvido seria sempre inferior àquele fixado, neste país, num regime 
de financiamento privado de tais testes. É claro que, nessa perspectiva, o país menos 
                                                 
2114
 Cf. Jerome H. REICHMAN, “Rethinking the Role …” op. cit. p. 52 e 53. 
2115
 Cf. Jerome H. REICHMAN, “Rethinking the Role …” op. cit. p. 58. 
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desenvolvido teria que implementar mecanismos eficazes de combate à realização de testes junto 
às populações locais por parte das indústrias farmacêuticas2116 sem a justa compensação a essas 
comunidades ou aos organismos públicos sanitários de tal país.  
No plano interno, os resultados dos dados pré-clínicos e clínicos não seriam 
apropriados em termos de direito de exclusivo de natureza privada. Seriam públicos, embora 
sujeitos a um regime de não divulgação. Os medicamentos genéricos poderiam ser aprovados 
com base nesses testes, independentemente da autorização da empresa dos correspondentes 
medicamentos de referência. Do mesmo modo, o preço dos medicamentos de referência fixado 
administrativamente (e, consequentemente, o preço dos genéricos) seria substancialmente mais 
baixo, uma vez que as empresas não teriam que suportar os elevados custos desses testes durante 
as várias fases.  
A atual infraestrutura hospitalar existente em muitos países desenvolvidos e em 
desenvolvimento acelerado é adequada à realização de tais testes e ensaios. Por outro lado, os 
hospitais integrados num sistema nacional de saúde só teriam a ganhar, visto que poderiam 
adquirir todas as especialidades farmacêuticas a um preço substancialmente mais baixo. O custo 
despendido na avaliação da qualidade, da segurança e da eficácia de um medicamento inovador 
seria compensado, por parte da administração pública de saúde, numa substancial redução do 
custo associado ao fornecimento de medicamentos. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
                                                 
2116
 Isto porque, ao abrigo da livre inicitativa econômico-privada,  não é possível impedir a realização de testes no 
estrangeiro pelas indústrias farmacêuticas, junto a populações locais, a fim de os resultados poderem ser utilizados em outros 
locais do planeta, no quadro de procedimentos de aprovação sanitária.  
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CONCLUSÕES 
 
- O acesso das pessoas aos medicamentos e aos cuidados de saúde é um 
incontornável objetivo de qualquer Estado democrático. Os medicamentos apresentam uma 
enorme relevância econômica e social, maior do que outros produtos fabricados por quaisquer 
indústrias. A dependência dos Estados em relação à indústria farmacêutica é enorme, podendo-se 
comparar com a dependência estatal relativamente às fontes de energia fóssil. Em consequência, 
não raro, o Estado regulador termina sendo “capturado” pelo regulado. Citem-se como exemplos 
os próprios regimes dos direitos de exclusivo (por exemplo, direito de patente, certificado 
complementar de proteção, direitos exclusivos de comercialização de medicamentos de referência 
dotados de AIM) e o regime regulatório administrativo que contribuem para essa “captura”. 
Paralelamente, os Estados desenvolvem um rede de constrangimentos regulatórios, buscando 
evitar tais “capturas”.  
 
- À parte o panorama observado nos EUA, o regime jurídico de formação dos 
preços de venda dos medicamentos ao público (de referência e genéricos) e o regime da co-
participação estatal no preço de aquisição dos medicamentos (em particular, o regime de preços 
de referência quando no mercado já existam medicamentos genéricos) traduzem exemplos de um 
combate subterrâneo, ora ganhador, ora perdedor, contra a formação ou consolidação de 
monopólios ou oligopólios. Esses problemas não são, aliás, privativos dos países em 
desenvolvimento. 
 
- O processo de inovação tecnológica no setor químico e farmacêutico é muito 
complexo, dispendioso, demorado e frágil. As tensões entre os fabricantes de medicamentos de 
referência (aprovados pelas autoridades sanitárias com base num dossiê completo resultante de 
resultados de testes de ensaios farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos) e os 
fabricantes de medicamentos genéricos são compreensíveis. Estes últimos possuem a mesma 
substância ativa dos medicamentos de referência, mas não, necessariamente, com os mesmos 
excipientes. Também apresentam, qualitativa e quantitativamente, a mesma indicação terapêutica 
e dosagem. Sendo bioequivalentes em relação aos medicamentos de referência, recebem a 
aprovação das autoridades sanitárias com base num dossiê muito simplificado, constituído apenas 
por resultados de testes de bioequivalência ou revisão de bibliografia adequada (na União 
Europeia, isso acontece no caso dos medicamentos essencialmente similares). 
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- A difusão e a utilização dos medicamentos genéricos por parte dos sistemas 
públicos de saúde têm sua justificativa em questões muito importantes para a saúde dos usuários. 
Em sua fabricação, os medicamentos genéricos devem observar a bioequivalência, na qual é 
usada a curva de concentração-tempo (AUC) e a concentração plasmática (Cmax), e a 
equivalência terapêutica, a qual exige a utilização no medicamento da mesma substância ativa. 
Devem, também, atender à biodisponibilidade desse medicamento, ou seja, a velocidade e o grau 
com que a substância ativa ou a sua forma molecular terapeuticamente ativa são absorvidas pelo 
corpo humano e se tornam disponíveis no local de ação. Neste caso, é muito importante o tipo 
de matérias-primas utilizadas na fabricação do medicamento (em particular, se forem matérias 
biológicas: os medicamentos biológicos e os novos biogenéricos), as formas farmacêuticas de que 
se parte, bem como os excipientes utilizados. 
 
- Os sistemas de saúde devem cuidar dos efeitos da permutabilidade (quando o 
paciente é exposto, pela primeira vez ou após um longo lapso temporal, à substância ativa) e da 
substituibilidade (quando ocorre a troca do medicamento no curso de um tratamento já iniciado) 
de um medicamento de referência pelo medicamento genérico ou de um medicamento de 
referência por um outro medicamento de referência mais recente. 
 
- No âmbito da OMS e da Conferência Internacional sobre a Harmonização dos 
Requisitos Técnicos para o Registro de Fármacos para Uso Humano (CIART), vem se 
observando uma louvável tentativa de harmonização, nos diversos países, dos procedimentos de 
aprovação sanitária dos medicamentos para uso humano. Na União Europeia, o Comitê dos 
Produtos Medicinais para Uso Humano e, nos EUA, a Food and Drug Administration estão 
participando na transposição e no aprimoramento dessas diretrizes de harmonização de 
procedimentos ou da sua transposição para os direitos nacionais. 
 
- A melhor forma de promover a inovação tecnológica no setor farmacêutico 
(política pública incontornável na parte relativa ao aumento das condições de concorrência no 
mercado e na preocupação social de alargamento do acesso aos cuidados de saúde) é, ainda, a que 
consiste na proteção dos resultados da pesquisa. Atualmente, em observância às especificidades 
da indústria farmacêutica (especialmente, a vulnerabilidade à imitação, os constantes 
constrangimentos regulatórios públicos e a necessidade permanente de obter ou manter 
exclusivos industriais e comerciais à custa, não raro, de alterações triviais na estrutura ou nas 
funções das substâncias ativas), essa proteção vai muito além da concessão de direito de patente 
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aos produtos, processos e usos terapêuticos resultantes dos investimentos empresariais das 
empresas farmacêuticas.  
 
- Por outro lado, o setor farmacêutico está profundamente dividido entre as 
empresas de medicamentos inovadores ou de referência e as empresas de medicamentos 
genéricos, não obstante as fusões e aquisições de partes sociais ocorridas no setor. No entanto, 
existe o elevado risco de esses exclusivos colocarem algumas empresas farmacêuticas em posições 
de domínio com exercício abusivo. Elas podem ser posicionadas por meio da atuação unilateral 
ou concertada (judicial ou extrajudicial), como barreiras à entrada de novos produtos no mercado 
ou de substâncias ativas já divulgadas (no caso, substâncias constitutivas de medicamentos 
genéricos). 
 
- Como se sabe, o requisito da novidade absoluta da invenção é geralmente aceito 
como regra em todos os ordenamentos jurídicos. Apesar disso, existem controvérsias que giram 
em torno da sua concreta aplicação nas patentes químicas e farmacêuticas. Nas invenções de 
seleção, a novidade das substâncias ou compostos que formam a subclasse reivindicada (contanto 
que, em regra, formem uma subclasse relativamente exígua) é afirmada quando estas não tiverem 
sido especificamente divulgadas em data anterior ao pedido de proteção, não obstante já tenha 
ocorrido a divulgação da vasta classe de compostos em que se integram. 
 
- Outra singularidade tem a ver com os pedidos de patente ainda não publicados, 
no âmbito da CPE e de alguns outros ordenamentos jurídicos (por exemplo, no Japão e nos 
EUA). Estes fazem parte do estado da técnica. O requisito da aplicação industrial da invenção 
sustenta-se na suscetibilidade de a solução técnica ser reprodutível, realizável, executável ou 
repetível por qualquer perito na especialidade, com base na divulgação que consta das 
reivindicações e da descrição, tendo em vista a obtenção de resultados constantes. 
  
- No setor químico e farmacológico, em particular no dos medicamentos 
biotecnológicos, o citado requisito pode assumir enorme relevo. Deve, também, ser exigida uma 
descrição completa da invenção para que se requer proteção. Em regra, deve ser indicada a 
função biológica das substâncias reivindicadas, bem como as suas propriedades ou características. 
Essa exigência acontece, especialmente, se as propriedades não forem conhecidas relativamente à 
específica substância ou método reivindicado. Entretanto, essa indicação não tem que, 
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necessariamente, limitar ou circunscrever o âmbito ou o alcance (tecnológicos) de proteção da 
patente à concreta função ou funções indicadas e descritas. 
 
- Em Portugal e no âmbito da CPE, relativizou-se o conceito de novidade,  pois 
esta é admitida em substâncias já compreendidas no estado da técnica, se e quando forem 
aplicadas em um método de diagnóstico ou de tratamento. Dessa forma, abre-se, expressamente, 
o caminho para a patenteabilidade da primeira e das subsequentes utilizações terapêuticas da 
substância química ou da matéria biológica já conhecidas.  Em Portugal, a criação de um novo 
regime relativo ao pedido provisório de patente (artigo 62.º-A do CPI), que mostra alguma 
semelhança com a provisional application do ordenamento dos EUA, deve deixar incólume o modo 
de contagem do prazo de um ano previsto na Convenção da União de Paris, a fim de pedir 
proteção em outro Estado contratante da mesma invenção. Esse prazo inicia-se na data da 
solicitação do pedido provisório e não na data da sua conversão em pedido definitivo de patente. 
 
- As divulgações implícitas só destroem a novidade quando a invenção 
reivindicada obtiver um resultado inevitável da reprodução de uma regra técnica contida em 
divulgação anterior, não havendo, na perspectiva do perito na especialidade, soluções ou opções 
alternativas válidas. A interpretação das divulgações anteriores deve ser de natureza restritiva. 
Assim, para se afirmar a falta de novidade, não é suficiente a circunstância de os elementos 
reivindicados derivarem do documento considerado como aquele que forma o estado mais 
recente da técnica. Faz-se necessário  que esse documento contenha uma regra técnica clara e 
inequívoca igual ou idêntica à que seja posteriormente reivindicada. De igual modo, não é lícito 
efetuar combinações retrospectivas de uma variedade de regras contidas em vários documentos 
(ou divulgações anteriores de outro tipo). 
 
- No âmbito da averiguação da atividade inventiva, faz-se mister identificar o 
problema técnico (sem que, nessa definição, sejam feitas considerações ou indicações que levem à 
solução técnica) e a solução engendrada pelo inventor. Depois, é necessário identificar o estado 
da técnica mais recente e as aptidões concretamente exigíveis ao perito na especialidade 
(construindo o perfil gnoseológico desse personagem, ainda que integrante de equipe 
multidisciplinar). No caso, é preciso determinar o perfil do perito na especialidade e os 
conhecimentos cujo domínio lhe são, na circunstância concreta, exigíveis.  
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- Normalmente, o perito será um profissional não imaginativo, que executa, de 
forma competente e rotineira, o seu trabalho no setor tecnológico considerado. Em seguida, é 
importante identificar as diferenças entre a substância química ou farmacêutica reivindicada e o 
estado da técnica mais recente. É preciso, também, saber se, na data relevante (na data da 
prioridade) havia uma razoável expectativa de êxito na obtenção da substância reivindicada. 
Busca-se, com isso, saber se o perito na especialidade deveria resolver (ou teria quase 
inelutavelmente que resolver) o problema técnico e chegar à solução reivindicada ou, pelo menos, 
obter uma solução técnica equivalente, evitando-se realizar uma dedução post factum finitum. 
 
- Esse tipo de dedução deve ser evitada, não se admitindo uma análise 
retrospectiva do requisito da atividade inventiva. Não se pode aceitar que o perito na 
especialidade faça a combinação de três ou mais divulgações anteriores ou a reelaboração do 
estado da técnica suscetível de revelar atividade inventiva. É exigível do perito na especialidade o 
domínio dos conhecimentos gerais, não apenas os concretamente memorizados, mas também os 
que existem no setor tecnológico a que pertence o invento. O ato de combinar documentos (ou 
outras divulgações anteriores) deve ser considerado como algo natural e lógico. Assim, ao perito 
na especialidade apenas deve ser exigível que saiba analisar as informações técnicas disponíveis 
no setor tecnológico em que atua ou em setores afins. 
 
- Os indícios secundários de atividade inventiva destinam-se a diminuir, quanto 
possível, a subjetividade e a margem de livre apreciação e de discricionariedade do julgador, 
quando ele sindica esse requisito de patenteabilidade, permitindo realizar uma prova prima facie de 
evidência ou de não evidência. São considerados indícios secundários, dentre outros: o progresso 
técnico do invento, a atuação de outros pesquisadores no mesmo setor tecnológico, o sucesso 
comercial do invento, a convicção e a conduta do inventor, as dificuldades enfrentadas pelos 
peritos na especialidade na data da prioridade, a equivalência técnica do invento em relação aos 
meios ou dispositivos anteriormente divulgados. Trata-se de um conjunto de presunções judiciais 
comumente aceitas e baseadas, de modo geral, em regras ou resultados da experiência. Tais 
indícios podem ser usados cumulativa ou alternativamente, mas a sua utilização exige grande 
cautela do julgador, já que apenas permitem afirmar ou infirmar as provas diretas. 
 
- No que concerne ao requisito da industrialidade, o requerente da patente de um 
medicamento deve demonstrar a suficiente probabilidade da aplicação da substância ativa na 
terapia humana, em relação à produção da substância reivindicada ou à substância resultante do 
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processo reivindicado, no sentido de poder ser efetuada repetidamente com qualidades 
constantes. Todavia, posteriormente, por via de regra, o medicamento pode ser considerado 
seguro, depois de ser submetido aos requisitos de cuja verificação depende a sua introdução no 
comércio. A patente não garante a comercialização nem lhe abre a porta. Para esse objetivo, é 
necessário demonstrar sua eficácia e segurança, não perante os institutos de propriedade 
industrial, mas, sim, junto às autoridades sanitárias competentes.  
 
- No momento do depósito do pedido de patente, na grande maioria dos casos, 
ainda não foram realizados testes farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos. Por esse 
motivo, no Brasil, é ilícita a conduta da autoridade sanitária (ANVISA), quando esta, no 
momento da “anuência prévia”, examina a industrialidade da patente e exige que, naquele 
momento, o requerente demonstre a segurança e a eficácia da substância ativa constitutiva do 
futuro medicamento para que pede a concessão da patente. 
 
- Convém observar que a análise dos requisitos de patenteabilidade, bem como 
dos procedimentos de invalidação da patente dos inventos vem demonstrando uma notável 
uniformidade entre vários países, particularmente após o advento do American Invents Act 
(supressão do requisito do best mode, alteração da novidade) com início de vigência em 2013. Esse 
instituto não é alheio ao Acordo TRIPS e nem aos tratados e acordos internacionais de livre 
comércio, que têm buscado o reforço da proteção dos direitos de propriedade intelectual. 
 
- É enorme (e natural num mundo em que a ética dos negócios constitui uma 
justificação formalmente legitimadora da ação) a disposição das empresas farmacêuticas de 
medicamentos de referência em manter a hegemonia no mercado da substância ativa (ou 
combinação de substâncias ativas) sobre a qual gozam de direitos de patente (ou certificado 
complementar de proteção). Uma mesma substância ativa constitutiva de um medicamento pode 
ser protegida, de per se, como patente de produto, na forma de patente de produção (patente de 
processo), na forma de ser administrada contra determinadas doenças ou outras aplicações 
terapêuticas (patentes de uso) ou na sua utilização com outras moléculas (patente de produto em 
associação ou combinação). 
 
- A indústria farmacêutica de medicamentos inovadores ou de referência vem 
tentando prolongar, numa legítima estratégia de negócios, o direito de patente ou o título que lhe 
permite estender a patente relativamente às substâncias ativas do medicamento que tenha sido 
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beneficiário de AIM. Têm sido patenteadas “novas” formas cristalinas de substâncias já 
conhecidas, tais como sais, isômeros óticos, polimorfos, compostos, composições farmacêuticas 
etc.  
 
- As pretensões de patenteabilidade devem ser apreciadas de uma forma mais 
criteriosa, uma vez que sua proteção pode conduzir à proibição ou ao retardamento da 
introdução no mercado dos medicamentos genéricos, bloqueando-se indevidamente a 
concorrência de substâncias bioequivalentes para as mesmas indicações terapêuticas suscetíveis 
de aquisição a um preço substancialmente inferior (aproximadamente, menos 50%). 
 
- As invenções de polimorfos e solvatos - novas formas físicas de substâncias já 
conhecidas - podem, eventualmente, ser patenteadas se apresentarem diferenças na solubilidade e 
velocidade de dissolução manifestáveis numa maior estabilidade ou solubilidade da substância 
ativa. Todavia, corre-se um sério risco de serem consideradas como falta de novidade. Tal 
acontece, por exemplo, se for demonstrado que o método de preparação da primitiva substância 
já permitia preparação da forma cristalina. 
 
- O polimorfismo das substâncias químicas é, provavelmente, a característica que 
menor diferença apresenta em relação ao estado da técnica. A conformação dos diferentes 
átomos na forma cristalina e na forma não polimorfa pode, efetivamente, provocar um efeito nas 
propriedades do produto cristalino final. Esses polimorfos são, não raras vezes, obtidos com base 
em métodos já divulgados por ocasião do desenvolvimento da invenção da substância ativa na 
sua forma não polimorfa. 
 
- Os polimorfos, cuja patenteabilidade das substâncias é altamente dificultada em 
alguns ordenamentos jurídicos, a exemplo da União Indiana (desde 2005) e do Brasil (de acordo 
com as diretrizes do INPI), podem ser patenteados quando diferirem substancialmente do estado 
da técnica em propriedades relacionadas com sua segurança e eficácia. Se exibirem propriedades 
inesperadas (por exemplo, um aumento da estabilidade da substância ativa ou da 
biodisponibilidade em relação à substância já divulgada), criam elementos que depõem a favor da 
presença de atividade inventiva. 
 
- A novidade de invenções relativas a enantiômeros reside nas partes não 
conhecidas da mistura racêmica. Se o estado da técnica revelar que as moléculas (da molécula 
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conhecida) exibem um centro assimétrico, a novidade e a atividade inventiva estarão, em regra, 
postas em causa, especialmente quando se trata de enantiômeros resultantes de misturas de 
enantiômeros anteriormente divulgadas. Nesses casos, o perito na especialidade é, em regra, 
facilmente capaz de deduzir a presença de isômeros óticos. Pode, então, servir-se de métodos 
conhecidos para os identificar e isolar. 
 
- Se o enantiômero reivindicado for expressamente mencionado nas divulgações 
anteriores, ou se sua presença na mistura racêmica constar do estado mais recente da técnica, ou, 
ainda, se for alterado um dos métodos da sua obtenção, tais enantiômeros devem ser 
considerados destituídos de novidade. Se não existir uma referência expressa e inequívoca ao 
enantiômero reivindicado no estado da técnica contemporâneo na data da prioridade, a invenção 
dessa substância é, em princípio, provida de novidade. Assim, a atividade inventiva dos 
enantiômeros deve ser analisada caso a caso. Quanto a esta atividade inventiva, os seguintes 
fatores devem ser sopesados adequadamente: as motivações e a predisposição para se encontrar a 
solução do problema técnico, a quantidade e a extensão das alternativas de pesquisa então 
oferecidas, as dificuldades reveladas pela pesquisa no que diz respeito ao esforço desenvolvido 
(por exemplo, meros esforços de rotina ou mais do que isso) e a expectativa de êxito. 
 
- A patenteabilidade dos processos de analogia - que, por si sós, não são novos e 
não desfrutam de atividade inventiva, mas são utilizados na preparação de substâncias químicas e 
farmacêuticas novas - deverá ser afirmada nos casos em que implicarem manipulações novas e 
inventivas de substâncias de partida, ou se sua execução permitir obter novos e inventivos 
resultados. A singularidade desses processos está nas substâncias ativas obtidas por via da sua 
execução. Na nossa opinião, os processos de analogia devem ser tratados como quaisquer outros 
processos para os quais se busca o direito de patente. 
 
- As invenções de sais apresentam, igualmente, vários problemas quanto à sua 
patenteabilidade. Um deles acontece quando as divulgações anteriores demonstrarem a existência 
de métodos de obtenção de grânulos providos de núcleo revestido por um sal com humidade 
constante superior a uma certa percentagem a determinadas temperaturas idênticas às 
reivindicadas ou dentro dos parâmetros numéricos reivindicados. Noutros casos, os próprios 
processos de obtenção dos sais objeto de reivindicação são métodos comumente conhecidos por 
qualquer perito na especialidade.  
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- Embora as propriedades químicas (e terapêuticas) de alguns sais, ésteres e éteres 
não sejam normalmente previsíveis pelos peritos, estes desfrutam de uma razoável expectativa de 
êxito em obter tais substâncias. Deve-se, entretanto, atentar para as dificuldades, maiores ou 
menores, descritas no estado da técnica mais recente. Isto acontece mesmo quando as substâncias 
exibem uma utilização terapêutica aperfeiçoada ou com redução de efeitos colaterais decorrentes 
da administração do medicamento. Por exemplo, da circunstância de serem conhecidos muitos 
sais farmacologicamente aceitáveis decorre a motivação do perito na especialidade em iniciar sua 
pesquisa a partir desses sais, a fim de obter outros. De fato, os processos de obtenção de sais são 
normalmente evidentes, o mesmo acontecendo com os ésteres e éteres, que são soluções 
providas de maior solubilidade nos lípidos. Somente quando os sais reivindicados revelam 
qualidades ou propriedades inesperadas, ou quando sua obtenção exige certas aptidões ou 
conhecimentos não acessíveis aos peritos na especialidade, é que se estabelece um ponto de 
partida para afirmar sua novidade e atividade inventiva. 
 
- Nas invenções de composições e formulações, o requerente deve apresentar 
doses e excipientes diferentes dos conhecidos, ou combinar várias substâncias já conhecidas 
ativas numa reivindicação de produto. Há, todavia, o elevado risco de que essas “invenções” não 
sejam mais do que meras descobertas, na medida em que o efeito potenciador da ação pode 
ocorrer naturalmente, sem a interferência humana tecnicamente controlável. A novidade está 
presente, por exemplo, quando a substância ativa já divulgada não é disponibilizada numa forma 
ou estrutura diferentes das conhecidas. 
 
- Por outro lado, ainda que as composições e as formulações sejam invenções (e 
não meras descobertas), estas são, não raro, desprovidas de atividade inventiva, exceto quando  
provocam efeitos técnicos diferentes no que tange à potencialização ou à amplificação do efeito 
decorrente da associação de diferentes substâncias ativas. Noutros casos, a atividade inventiva 
está na demonstração de efeitos sinergéticos, por exemplo, por meio das curvas de resposta às 
doses administradas em separado das duas ou mais substâncias ativas. Também poderá haver 
atividade inventiva, por exemplo, na demonstração da diminuição de efeitos secundários não 
previstos pelo perito na especialidade na data da prioridade. Nas invenções de seleção de 
substâncias químicas a partir de uma multiplicidade de compostos a novidade pode ser garantida 
se for demonstrado que o grupo de moléculas selecionado apresenta um efeito biológico 
diferente do divulgado. Entretanto, pode ser negada, se existirem pistas no estado da técnica que 
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forneçam elementos através dos quais os peritos na especialidade possam facilmente identificar a 
configuração molecular do grupo selecionado.  
 
- A novidade das invenções de seleção deve ser predicada à luz das regras gerais. 
Dessa forma, a divulgação anterior de um conjunto de compostos poderá destruir a novidade da 
invenção relativa a um específico composto ou substância deles isolada, se essa divulgação 
colocar o perito na especialidade na posição de isolar e obter a substância em questão. Quanto 
mais alternativas de seleção existirem, maior é a probabilidade de a invenção de seleção ser nova. 
Mas o fato de o composto estar descrito no grupo Markush da patente anterior não é, em regra, 
suficiente para que a substância selecionada esteja compreendida no estado da técnica. 
 
- A atividade inventiva das invenções de seleção depende da resposta à questão de 
saber se o perito na especialidade conceberia, considerando-se as dificuldades ou (facilidades) 
presentes no estado da técnica, a utilização da substância selecionada dentre um grupo mais vasto 
de substâncias. Assim, quanto maior for o grupo de compostos do qual a substância for 
selecionada, maior é a possibilidade de existir atividade inventiva. Se o estado da técnica não 
revelar parâmetros físicos ou químicos dentro dos quais se situam os parâmetros reivindicados e 
descritos, então a invenção de seleção é nova. 
 
- Em muitos casos, as patentes de seleção são dependentes das patentes 
resultantes da fórmula química geral. Noutros casos, o próprio titular da patente relativa à 
fórmula geral tem interesse em depositar patentes de seleção, objetivando prolongar o exclusivo 
sobre cada uma das substâncias químicas de um grupo mais vasto de compostos.  Por sua vez, as 
patentes de substâncias químicas e farmacêuticas, enquanto patentes de produto e de processo 
(ou aplicação nova de substância já divulgada), podem apresentar muitas facetas, sendo algumas 
delas altamente controvertidas. 
 
- As patentes de dosagens, que consistem na quantidade de doses a ser 
administrada nos pacientes, têm como objeto a maneira como a substância ativa é usada 
terapeuticamente. A novidade e a atividade inventiva dessas invenções estão na dosagem 
substancialmente diferente da dosagem utilizada no mais recente estado da técnica, contanto que 
não exista uma razoável expectativa de êxito de obter tais dosagens com os efeitos terapêuticos 
reivindicados e descritos. O eventual risco de falta de clareza pode ser mitigado se a dosagem for 
reivindicada e descrita de uma forma que possa ser claramente mensurável in vitro ou in vivo (não 
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se pode dizer apenas que a substância se encontra “presente em quantidades e proporções 
suficientes para fazer cessar a perda de sangue”). 
 
- Nas patentes de substâncias químicas intermediárias, reivindica-se a composição 
que é utilizada durante a produção de uma substância ativa de determinado medicamento. Nelas, 
é o resultado que constitui, verdadeiramente, a invenção, mas a novidade e a atividade inventiva 
devem ser verificadas quanto à substância química intermediária. Como exemplo, podem-se 
mencionar as vantagens reveladas pela obtenção do produto final. O âmbito de proteção dessas 
patente compreende, em princípio, a substância onde quer que ela se encontre, exceto se estiver 
presente somente como resíduo, impureza ou vestígio na substância química final. 
 
- As product-by-process claims, embora busquem proteger invenções de produto, são 
de duvidosa admissibilidade. Apesar disso, os institutos de patentes tendem a aceitá-las, desde 
que o produto cumpra os requisitos de patenteabilidade e não possa ser definido por meio de 
outros parâmetros que não através do processo por que é obtido. Se as reivindicações não 
contiverem restrições ou limitações (observadas nas várias etapas do processo) que 
circunscrevam especificadamente o produto ao processo pelo qual é obtido o âmbito 
(tecnológico) de proteção dessas patentes abrange, em princípio, o produto, independentemente 
da forma como venha a ser fabricado. Nessa situação, deve o processo ser uma condição sine qua 
non da obtenção da substância química ou farmacêutica. 
 
- As reivindicações de fórmula geral (reivindicações Markush) atribuem um 
desmesurado âmbito (tecnológico de proteção) e colocam em causa o princípio da unidade da 
invenção. Todavia, esse princípio é respeitado quando as substâncias abrangidas pelas 
reivindicações produzem o mesmo efeito e partilham elementos estruturais importantes. Da 
existência dessas reivindicações depende a admissibilidade das reivindicações de seleção. Isto 
acontece porque, quanto mais estreita for a seleção das substâncias relativamente à mais vasta 
classe de compostos químicos anteriormente divulgada, maior será a possibilidade de tal seleção 
ser nova (especialmente se existirem, no estado da técnica, outras alternativas de substituição) e 
assim exibir novidade.  
 
- A atividade inventiva depende, nesses casos, muitas vezes, da demonstração de 
que a seleção efetuada a partir de uma fórmula geral exibe um efeito biológico diferenciado. 
Nesse aspecto, é importante saber até que ponto o perito na especialidade conceberia a utilização 
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da substância selecionada de um grupo mais vasto. Assim, quanto mais genérico e abrangente for 
o grupo, maior será a possibilidade de a substância selecionada e reivindicada desfrutar de 
novidade (e atividade inventiva). 
 
- As invenções de pró-medicamentos envolvem substâncias químicas inativas que, 
quando metabolizadas no interior do organismo, podem originar substâncias ativas com 
propriedade terapêutica (por exemplo, a redução da toxicidade do medicamento já conhecido, 
para melhorar sua absorção). Essas substâncias podem ser patenteadas quando o pró-
medicamento apresentar uma diferente atividade relativamente à substância ativa assim obtida. 
 
- A patenteabilidade dos metabólitos deve ser aceita com enormes reservas, 
mesmo quando estes são novos e desfrutem de atividade inventiva. É que o metabólito não 
desfruta, em regra, de qualquer valor terapêutico acrescentado ou mais valia terapêutica em 
relação à substância já conhecida (o pró-medicamento).  Além disso, os metabólitos constituem o 
resultado inevitável da administração de substâncias químicas já conhecidas, a fim de ser obtido 
um efeito terapêutico já conhecido. Assim, a solicitação da patente dos metabólicos pode ser 
vista, em geral, como uma estratégia para prolongar o exclusivo industrial de que os titulares de 
patentes farmacêuticas já desfrutam sobre uma anterior substância química. 
 
- O metabólito não contém, em regra, qualquer forma inovadora de ação 
terapêutica. Assim, em certo sentido, a divulgação do pró-medicamento torna o metabólito 
acessível ao público, visto que permite a execução do invento no próprio organismo humano das 
pessoas a quem tenha sido anteriormente administrado o pró-medicamento, embora de uma 
forma não humanamente controlável. A situação será diferente se a estrutura química do 
metabólito nunca tiver sido divulgada e os peritos na especialidade considerarem que o ácido 
metabólico em questão era uma substância cuja obtenção (identificação, isolamento e síntese) não 
era dotada de boas perspectivas de êxito. 
 
- O âmbito de proteção das patentes de processo relativas à obtenção de 
substâncias químicas intermediárias não abrange o produto final, se as características ou 
propriedades da substância intermediária não estiverem presentes (a não ser como resíduo ou 
impureza) no produto final. Essa conclusão legitima outra: o produto não pode ser considerado 
como diretamente obtido do procedimento patenteado, se não conservar as características ou 
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propriedades essenciais obtidas por via do processo patenteado, devendo existir um vínculo entre 
o produto e o procedimento. 
 
- A admissibilidade das reivindicações de produto por meio do processo da 
respectiva obtenção (product by process claims) não é questionável. Não obstante, o âmbito de 
proteção dessas patentes revele-se, em muitos casos, limitado a pouco mais do que o processo 
usado na sua obtenção. Tal fato não corresponde a uma solução geral, pois o teor da descrição 
pode apresentar um acervo de demonstrações de regras técnicas não circunscritas ao 
procedimento pelo qual é obtido o produto que se reivindica. Por isso, em regra, o âmbito dessas 
patentes pode ser delimitado como o de qualquer patente de produto.  
 
- As patentes de dosagens podem revelar alguma ambiguidade e falta de clareza, 
pois são normalmente apresentadas por meio de reivindicações funcionais. Tais reivindicações se 
destinam à obtenção de um determinado resultado, pois é praticamente impossível o requerente 
da proteção usar elementos estruturais na composição linguística das reivindicações (por 
exemplo, peso molecular, rotação atômica, Ph etc.) Há, porém, que se observar a eventual 
ambiguidade e falta de clareza que algumas dessas reivindicações podem exibir. 
 
- As patentes de segundo uso terapêutico (e usos subsequentes) de substâncias já 
divulgadas são admitidas nos EUA e na União Europeia. O n.º 1 do art. 27.º do Acordo TRIPS 
não proíbe esse tipo de patente. Tradicionalmente, sempre foram admitidas as patentes de novas 
aplicações de substâncias já conhecidas. Os requisitos de patenteabilidade devem ser analisados 
em função da utilização da substância, e não relativamente à própria substância, a qual já integra o 
estado da técnica. A novidade está  no resultado novo e inesperado, bem como na relação entre o 
meio e o resultado. 
 
- As patentes de segundo uso terapêutico são, substancialmente, patentes de 
processo. No Brasil, porém, não obstante a visão favorável do INPI, tem havido sérias 
resistências à patenteabilidade dos usos terapêuticos de substâncias ativas já conhecidas. Tal 
resistência tem sido posta pela autoridade sanitária brasileira (ANVISA), por via da utilização de 
um mecanismo jurídico que, originariamente, não foi criado para este fim: a “anuência prévia”. 
 
- Na União Europeia, após a revisão da CPE, chancelada pela decisão da Grande 
Câmara de Recurso, na decisão G-02/08, no caso dosage regime, passou-se a admitir a 
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patenteabilidade de uso subsequente de substância já conhecida, em matéria de nova e inventiva 
dosagem, mesmo que seja utilizada para tratar a mesma doença. O n.º 5 do art. 54.º da CPE, 
acrescentado pela revisão que entrou em vigor em 13.12.2007, acolhe essa solução. Todavia, o 
citado dispositivo não deve merecer uma interpretação restritiva, na medida em que o novo uso 
não deve consistir, necessariamente, no tratamento de uma outra doença. Nesse tipo de situação, 
o efeito técnico novo (e inventivo) deve consistir na dose a ser administrada ao paciente. Além 
disso, as patentes de segundo uso (e usos subsequentes) deixaram de ser requeridas ao amparo de 
reivindicações seguindo a “fórmula suíça” (por exemplo, utilização da substância X para o fabrico 
de um medicamento utilizado para tratar a doença Y). 
 
- A novidade dessas patentes de segundo uso terapêutico (ou usos subsequentes) 
está na nova utilização, ainda não divulgada na data da prioridade, de que a substância é objeto: a 
relação entre o meio e o resultado não se acha presente no estado da técnica nessa mesma data. Já 
a atividade inventiva dessas patentes está no efeito técnico ligado ao concreto uso médico de 
substância já conhecida, que não esteja ao alcance do perito na especialidade. Assim, para restar 
configurado o requisito da atividade inventiva, deverá apresentar um efeito terapêutico 
inesperado ou provido de aperfeiçoamentos substanciais e propriedades não esperadas. 
 
- A patente de segundo (ou subsequente) uso terapêutico de substância já 
conhecida é, em princípio, dependente da patente concedida para o primeiro uso terapêutico, 
especialmente se a estrutura da substância química patenteada para o primeiro uso era original. O 
âmbito (tecnológico) dessas patentes de uso terapêutico (primeiro uso ou usos subsequentes) 
deve circunscrever-se ao uso especificamente reivindicado e descrito, pois essa invenção oferece à 
sociedade uma concreta e específica solução técnica baseada nesse uso terapêutico. Portanto, a 
proteção não deve ser extensiva a qualquer outro uso médico desconhecido e não amparado 
pelas regras técnicas concretamente presentes nas reivindicações (e na descrição). 
 
- No Brasil, a interferência condicionadora da autoridade sanitária nos 
procedimentos de patenteabilidade é, infelizmente, um fato real, por via da mencionada figura da 
“anuência prévia”. Todavia, essa interferência é lícita apenas no que diz respeito à indagação da 
segurança e da eficácia das substâncias ativas para que se pede proteção patentária, 
diferentemente do que está acontecendo.  Por outro lado, o requerente da proteção patentária 
não pode ter o ônus de demonstrar, durante os procedimentos de patenteabilidade, a segurança e 
a eficácia da substância ativa (ou combinação de substâncias) para que requer direito de patente. 
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Ora, nessa fase da pesquisa e desenvolvimento tecnológicos, não lhe é razoavelmente possível 
deter os dados de testes farmacológicos, pré-clínicos e clínicos dessa(s) substância(s). A recusa de 
anuência prévia deverá, portanto, ficar condicionada à apresentação de elementos probatórios, 
por parte da ANVISA, que formem a convicção de que a concessão da patente e a ulterior 
exploração econômica do exclusivo colocam em sério risco a saúde pública e a segurança dos 
pacientes. O Acordo TRIPS recepciona plenamente esse entendimento. 
 
- Com base na doutrina dos meios equivalentes, que é centrada nas características 
e propriedades funcionais das invenções, ocorre infração quando se utiliza um produto ou 
processo providos de determinados meios. Em consonância com os conhecimentos normais dos 
peritos na especialidade e à luz do conteúdo das reivindicações (e da descrição) tais meios, são 
capazes de realizar a mesma função técnica para a consecução de um resultado técnico ou a 
modificação substancial da solução técnica anteriormente protegida. 
- Existem orientações jurisprudenciais e doutrinárias no sentido de serem 
considerados os equivalentes técnicos, quando se busca saber se a substância ou o processo 
utilizados pelo requerido infringem a substância ou o processo patenteado pelo autor. Entretanto, 
os critérios decisórios utilizados nas jurisdições mais representativas ainda não oferecem uma 
garantia de uniformidade decisória relativamente à controvérsia gerada sobre a violação (nos 
diferentes Estados) da mesma invenção química. Convém observar que a jurisprudência britânica 
recusa-se, até hoje, a utilizar a doutrina dos meios equivalentes para discernir a existência de 
infração, preferindo simplesmente usar essa metódica na interpretação (construction) das próprias 
reivindicações. 
 
- Considere-se, por exemplo, a patente de uma máquina que fabrique 
enantiômeros a partir de matérias inorgânicas perante uma máquina posterior que fabrique os 
mesmos enantiômeros a um custo muito baixo (e cuja tecnologia era ainda incipiente e 
dispendiosa na data da prioridade). No Reino Unido, os elementos equivalentes imprevisíveis não 
são, por regra, atingidos pelo âmbito de proteção da patente se não puderem ser abrangidos 
dentro da delimitação de sentidos atribuídos (pelo requerente) às reivindicações. Em 
consequência, transfere-se para os formuladores das reivindicações o risco de que certos meios 
equivalentes previsíveis não sejam atingidos pelo âmbito de proteção da patente. Assim, não 
haverá infração da patente, pois se concluirá, provavelmente, que, nas palavras utilizadas pelo 
requerente, não se vislumbra um dispositivo equivalente (máquina versus material inorgânico). Isto 
porque - em face da 3.ª questão do teste Catnic/Improver, mais recentemente, do teste Technip -, no 
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Reino Unido, tenta-se, por via da interpretação das reivindicações, esclarecer o efeito jurídico de 
um ato de vontade consubstanciado na formulação dessas mesmas reivindicações. 
 
- Nos EUA, na ausência de limitações ou renúncias (por exemplo, limitação da 
utilização da máquina somente com a matéria inorgânica), a nova máquina viola a patente por 
meio da teoria dos equivalentes. Já na Alemanha, o problema está em saber se a preexistência de 
máquinas funcionalmente inservíveis na data da prioridade é motivo bastante para conduzir o 
perito na especialidade a entender, a partir do fascículo da patente e do texto das reivindicações, 
se esses requisitos podem abarcar a referida máquina do requerido. Assim, se essa máquina 
desfrutar de atividade inventiva e puder ser patenteada, ter-se-á uma patente dependente. Os 
tribunais alemães utilizam um perfil assaz elevado do perito na especialidade, a fim de imporem 
aos concorrentes o dever de previsão de variações técnicas equivalentes suscetíveis de os 
tornarem imunes a ações de infração da patente. Assim, na prática, na Alemanha, a utilização do 
perito na especialidade na dilucidação da equivalência tende, normalmente, a alargar o âmbito 
(tecnológico) de proteção, e não impor aos requerentes uma redação mais precisa e menos 
ambígua das reivindicações. 
 
- Nos EUA, considera-se, expressamente, que as declarações limitativas (por 
exemplo, interpretação restritiva das reivindicações feita pelo requerente; declarações destinadas a 
distinguir a invenção do estado da técnica, que estejam diretamente conectadas com as objeções 
dos examinadores respeitantes à falta de novidade ou atividade inventiva) ou de renúncia (por 
exemplo, desistência de certas reivindicações) efetuadas pelo requerente (por exemplo, para evitar 
que a patente seja considerada desprovida de novidade ou de atividade inventiva) importam a 
absolvição do requerido do pedido quando este utiliza as variantes técnicas que o requerente tiver 
excluído ou limitado durante o procedimento de patenteabilidade. 
 
- A exposição das reivindicações nos pedidos de patente segue, seja nos EUA, no 
âmbito da CPE e no Brasil, um método bipartido: o preâmbulo e a parte caracterizante. Facilita-
se, desse modo, o exame e permite-se autonomizar as características que já são conhecidas 
(preâmbulo) das que são novas e inventivas (parte caracterizante). Os pedidos de patente podem 
conter mais de uma reivindicação independente, desde que seja observado o princípio da unidade 
do invento. Essa modalidade de pedido ocorre, quando existem várias categorias distintas de 
reivindicações (por exemplo, de produto e de processo), ou quando, especialmente, dentro da 
mesma categoria, haja uma pluralidade de produtos inter-relacionados, de diferentes usos 
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inventivos ou de soluções alternativas para um problema específico, no qual, em relação a um 
grupo de compostos químicos, são utilizados dois ou mais processos para fabricar o mesmo 
composto. 
 
- As reivindicações omnibus, por sua vez, remetem globalmente às características 
contidas na descrição, razão por que, em regra, não satisfazem o requisito da clareza. Por tal 
motivo, são inadmissíveis, exceto nos casos em que as remissões para a descrição sejam 
absolutamente necessárias. Tais pedido podem, eventualmente, ser utilizados para precisar 
melhor o sentido e o alcance das reivindicações, por exemplo, quando certa regra técnica 
reivindicada constituir um elemento essencial do invento. 
 
- O órgão competente deve ter o maior cuidado em admitir reivindicações 
funcionais nos pedidos de patente, pois corre-se o risco de estender a proteção do exclusivo 
industrial a formas diferentes (providas de nível inventivo) de resolver o mesmo problema 
técnico. Há, especialmente, o perigo de serem abrangidas formas futuras, que não eram 
conhecidas no momento da solicitação ou na data da prioridade. Tal exclusivo é, então, injusta e 
ilegalmente, mais extenso do que a extensão das regras técnicas divulgadas na descrição. Por isso, 
as reivindicações estruturais (por exemplo, estrutura química, dados geométricos que posicionam 
espacialmente as várias substâncias da molécula e os respectivos átomos, peso molecular, Ph etc.) 
constituem a maneira mais segura e justa de delimitar o alcance da proteção da patente. 
 
- O âmbito de proteção das regras técnicas enunciadas nas reivindicações vai para 
além do alcance extraído por meio de uma interpretação literal ou gramatical das reivindicações. 
A patente, uma vez concedida, cria um círculo de proteção ao redor do qual devem ser 
abrangidas as variantes técnicas funcionalmente equivalentes às regras técnicas reivindicadas, ou 
os elementos que, noutro enfoque doutrinário, sejam abrangidos pelos elementos essenciais de 
tais regras. 
 
- O Protocolo Interpretativo relativo ao art. 69.º, n.º 1, da CPE, com redação 
inserida pela revisão de 2000, introduziu a doutrina dos meios equivalentes. Apesar dessa 
inovação, é difícil afirmar que todos os seus Estados contratantes - em particular, o Reino Unido 
- sigam essa orientação quando interpretam as reivindicações e determinam o alcance de proteção 
dos direitos de patente, em ações que correm nos respectivos tribunais. Na verdadem preferem 
saber que sentido os peritos na especialidade razoavelmente atribuem às afirmações dos 
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requerentes extraídas das regras técnicas presentes nas reivindicações. Assim, quanto à metódica 
interpretativa, as reivindicações devem ser interpretadas à luz dos conhecimentos exibidos pelos 
peritos na especialidade, de acordo com um elemento racional ou teleológico.  
 
- São polêmicas a admissibilidade e a relevância das declarações efetuadas pelos 
requerentes de patentes junto às autoridades administrativas competentes, durante o 
procedimento de patenteabilidade, especialmente as declarações de renúncia. No nosso 
entendimento, tais declarações podem ser aceitas quando elas, uma vez refletidas nas 
reivindicações originariamente apresentadas, tenham um sentido claro, simples e inequívoco. Elas 
devem ser capazes de limitar ou restringir o sentido das regras técnicas presentes nas 
reivindicações, especialmente quando essas declarações podem ser usadas para mobilizar a figura 
do abuso de direito, na modalidade do venire contra factum proprium. 
 
- As declarações de renúncia podem ser relevantes na análise da equivalência 
técnica do dispositivo usado pelo réu em ação de infração da patente. Todavia, não podem ser 
recuperadas características técnicas objeto de renúncia durante os procedimentos de 
patenteabilidade ou pendência de anteriores ações de infração da patente, para efeitos de 
oponibilidade a um determinado réu.  
 
- É muito comum, durante o procedimento de patenteabilidade (junto ao órgão 
nacional ou ao Instituto Europeu de Patentes), serem apresentadas alterações ao pedido de 
patente. Estas traduzem normalmente certos aperfeiçoamentos ou identificação de propriedades 
ou características não incluídas no pedido tal como foi originariamente depositado. Tal acontece 
quando o requerente da proteção deseja formar, o mais cedo possível, o círculo de oponibilidade 
(tecnológica) relativamente a terceiros. Os institutos de propriedade industrial, bem como o 
Instituto Europeu de Patentes consagram, compreensivelmente, um conjunto de severas 
limitações a esse comportamento. Impedem, assim, que o requerente obtenha uma proteção 
maior do que aquela constante das reivindicações (e da descrição) inicialmente depositadas, ainda 
que tenha, posteriormente, obtido desenvolvimentos tecnológicos assinaláveis relativamente à 
mesma ideia inventiva. 
 
- A partir da nova redação no âmbito da CPE, nos processos judiciais de nulidade 
de patente é possível efetuar modificações a tais patentes europeias. Antes, esse expediente que 
apenas era aceito, até 13.12.2007, nos procedimentos de oposição junto aos órgãos jurisdicionais 
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do Instituto Europeu de Patentes. As patentes dependentes - precisamente porque pressupõem a 
presença de atividade inventiva - apenas devem ser admitidas quando a invenção posterior atinge 
o teor literal das reivindicações presentes no fascículo da patente anterior, representando um 
aperfeiçoamento técnico de um invento anteriormente patenteado. Tal acontece porque utiliza a 
ideia inventiva anterior, não podendo essa circunstância ser desconhecida do perito na 
especialidade. 
 
- Em regra - e um pouco ao arrepio da última jurisprudência do STJ do Brasil, não 
obstante o art. 6.º do Acordo TRIPS permitir o livre estabelecimento do alcance da regra do 
esgotamento -, o regime do esgotamento internacional da patente farmacêutica constitui um 
entrave aos movimentos de transferência de tecnologia, atualmente tão importantes no 
desenvolvimento tecnológico-industrial dos países emergentes da Ásia e da América Central e do 
Sul. Esse entrave dificulta ou condiciona a celebração de contratos de licença de exploração de 
direitos industriais dessa natureza, impedindo a recuperação dos custos de investimento 
efetuados pelo titular da patente no país da importação.  
 
- Observe-se que a circunstância de haver o direito de patente se esgotado no 
território de um determinado país, quanto a certos lotes de medicamentos aí colocados pela 
primeira vez, pelo titular da patente ou com o seu consentimento, não tem qualquer impacto no 
direito de patente vigente sobre a mesma invenção em outro Estado. Isto acontece por força da 
independência dos direitos de patente (art. 4.º-bis da Convenção da União de Paris). Mas essa 
“carta de alforria” espacial apenas atinge os motivos de invalidação e de duração da patente. Não 
há obstáculo a que vicissitudes ocorridas no exterior possam, de alguma maneira, influenciar a 
patente concedida nesse Estado. Assim, os atos praticados em outro país, relativamente ao objeto 
da invenção, podem produzir efeitos nesse Estado, a exemplo das antigas patentes de revalidação, 
agora ressuscitadas, em parte, no Brasil, sob o nome de patentes pipeline. 
 
- O esgotamento do direito de patente, nesses casos, pressupõe um 
consentimento expresso do titular. Porém, é muito difícil a demonstração da existência de 
consentimento tácito ou implícito. Para tal, faz-se mister que circunstâncias ou elementos 
anteriores, concomitantes ou posteriores à comercialização traduzam, de forma inequívoca, uma 
renúncia do titular ao seu exclusivo relativamente aos produtos colocados no mercado. Não é 
suficiente, por exemplo, a ausência de notificação dos subadquirentes posteriores dos produtos. 
Também, é irrelevante que as embalagens não exibem qualquer aviso no sentido de os bens não 
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poderem ser comercializados em outros países. É igualmente irrelevante a prova de que o titular 
da patente transferiu a propriedade sobre tais medicamentos, sem que o tenha feito sob qualquer 
reserva contratual relativa à revenda desses mesmos medicamentos em outros mercados 
estrangeiros. 
 
- A importação paralela de medicamentos, embora não contribua para estimular a 
inovação tecnológica, permite a redução do preço dos medicamentos no Estado da importação, 
bem como a diminuição dos custos a serem suportados por determinado sistema público de 
saúde. Esse tipo de importação sofre, invariavelmente, a oposição dos titulares dos direitos de 
propriedade industrial, pois permite a diferenciação dos preços dos produtos. Como 
consequência, pode deixar de remunerar (de forma ampla) o investimento efetuado. 
 
- O titular da marca farmacêutica pode opor-se, em certos casos, à referida 
importação. Entretanto, os motivos da oposição não podem ser frívolos, nem, muito menos, 
conducentes à divisão dos mercados. Devem ser apresentados motivos ligados ao risco para a 
saúde pública (por exemplo, dosagem do produto, informações inexatas sobre a substância) 
decorrentes da existência de duas versões marcárias do mesmo medicamento. Também os riscos 
relativos à defesa da função distintiva da marca (uso não enganoso do sinal) podem condicionar 
ou obstaculizar esse tipo de importação, designadamente em matéria de reembalagem realizada 
pelo importador paralelo apenas com o escopo de assegurar uma vantagem comercial. Às vezes, 
essa reembalagem (ou, por exemplo, a colocação de etiquetas, autocolantes, aposição de novas 
bulas) é inevitável, quando as dimensões da embalagem no Estado da exportação não são 
admitidas no Estado da importação, por razões ligadas ao receituário médico ou ao reembolso 
das despesas de saúde. 
 
- Existe, muitas vezes, a necessidade de promover o acesso às terapias por parte 
das populações de países menos desenvolvidos e em desenvolvimento, com graves problemas de 
saúde pública, em casos de certas epidemias e pandemias. Em tais situações, os mecanismos 
instituídos pela Declaração de Doha sobre a Saúde Pública, pela Decisão do Conselho do TRIPS, 
de 30 de agosto de 2003, e pelo Regulamento (CE) n.º 816/2006, entre outros instrumentos 
normativos, criaram um sistema de emissão de licenças compulsórias de direitos de patente muito 
complexo e de difícil mobilização. Não obstante, a mera previsão da existência de um regime 
jurídico dessa natureza pode, em princípio, revelar-se suficientemente ameaçador para impedir 
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práticas de condicionamento legítimo, embora injusto, da circulação de certas substâncias ativas 
do país de origem para o país de destino. 
 
- Esses instrumentos ofuscaram o protagonismo desempenhado pelo direto de 
marca (no caso, a marca farmacêutica). Isto porque os legisladores apenas se preocuparam em 
flexibilizar a fabricação e a exportação de medicamentos patenteados para tais países. Não se 
cuidou da licença compulsória relativa à proteção dos dados farmacológicos, toxicológicos, pré-
clínicos e clínicos submetidos às autoridades sanitárias competentes. Esquece-se, além do mais, 
que os medicamentos patenteados (ou sob o regime do certificado complementar de proteção) 
são quase sempre comercializados sob uma marca. Ora, esses mecanismos de flexibilização da 
fabricação e exportação de medicamentos para socorrer graves problemas de saúde pública não 
previram a concessão de licença compulsória em relação à marca farmacêutica que o 
medicamento ostenta. Observe-se que o art. 21.º do Acordo TRIPS não permite aplicar o regime 
da licença compulsória ao direito de marca. 
 
- Não devem ser concedidas patentes químicas e farmacêuticas (incluindo as que 
incidem sobre matérias biológicas) cujo âmbito ou alcance protetor seja excessivamente amplo 
com relação às regras técnicas precipuamente divulgadas nas reivindicações e amparadas na 
descrição. Esse esforço de contenção deverá ser efetuado dentro do próprio sistema patentário, 
no que concerne à apreciação dos requisitos da novidade, da atividade inventiva e da suficiência 
descritiva. Se esses limites não forem utilizados de forma adequada - ou seja, quando a proteção 
patentária se estender para além das suas finalidades ou quando o direito de exclusivo decorrente 
da patente for utilizado para aumentar a posição dominante, privando os concorrentes e os 
consumidores do acesso a novos produtos ou desestimulando a inovação tecnológica -, pode ser 
invocado o regime das práticas restritivas da concorrência dos agentes no mercado farmacêutico. 
 
- O regime jurídico da concorrência e do comportamento dos agentes no mercado 
pode atingir a atividade dos titulares de direitos de propriedade industrial. É que, por serem 
titulares de tais exclusivos industriais e comerciais, estes não gozam de uma imunidade perante 
outro subsistema jurídico. Em particular, têm merecido especial atenção os casos de fusões e de 
simples aquisições (ainda que cruzadas) de participações sociais e os acordos de cooperação (co-
marketing, co-produção ou realização conjunta de pesquisas). Também chamam a atenção a  
importação paralela de medicamentos e o exercício do direito de patente ou do certificado 
complementar de proteção nos procedimentos administrativos regulatórios destinados a permitir 
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a introdução de medicamentos genéricos no mercado. O art. 8.º e o n.° 3 do art. 40.º do Acordo 
TRIPS autorizam essa atitude das autoridades e dos ordenamentos jurídicos dos Estados 
contratantes. 
 
- O atraso ou retardamento na introdução do medicamento genérico no comércio 
e o acesso por parte dos pacientes pode, ainda, dever-se à celebração de acordos entre as 
empresas de medicamentos genéricos e de medicamentos de referência. Estes últimos 
compensam as primeiras pela não introdução do genérico no mercado e pela transação judicial 
que, adrede, conseguem obter na ação ajuizada destinada a declarar a nulidade das patentes ou 
dos certificados complementares (levando ao conhecido aforismo anglo saxão pay for delay).  
 
- Dificilmente tais acordos ou práticas concertadas podem ser fulminadas pelo art. 
101.º do TFUE. Nos EUA, embora a Federal Trade Commission considere que esses acordos são 
nulos e anticoncorrenciais, os tribunais norte-americanos não navegam nas mesmas águas 
decisórias. No Brasil, embora a lei brasileira se aproxime das experiências legiferantes da União 
Europeia e dos EUA, é ainda incipiente a atividade do CADE e dos tribunais, no que toca à 
análise e ao processamento de denúncias de condutas anticompetitivas resultantes do exercício de 
direitos de propriedade intelectual. 
 
- Esses acordos são, por vezes, muito complexos, pois podem envolver licenças 
cruzadas. Assim, aplicando-se a metódica decisória da rule of reason, dificilmente são 
anticoncorrenciais. Em tais casos, presume-se que os requisitos de proteção da patente ou do 
certificado complementar foram observados. Além disso, situam-se na esfera de exclusivismo 
formada pelo âmbito de proteção da patente ou do certificado complementar. Ademais, em 
princípio, os consumidores de serviços de saúde não são colocados numa situação pior ou mais 
adversa do que aquela em que se encontravam antes da celebração do acordo. Além do que esses 
acordos põem fim ao litígio, mediante recíprocas concessões, obtendo-se, assim, ganhos de escala 
e eficiência econômica.  
 
- Não se pode esquecer que a outorga de uma patente ou de um certificado 
complementar de proteção produz, por natureza, um efeito anticoncorrencial. Através desse 
instrumento, atribui-se ao titular uma zona de exclusão definida pelas reivindicações, dentro da 
qual o titular, à parte certos comportamentos meramente emulativos (e constitutivos, 
excepcionalmente, de abuso de direito e de privação dos consumidores do acesso a substâncias 
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garantido antes da adoção do acordo ou da conduta unilateral), o titular é livre para exercitar o 
exclusivo da forma que melhor lhe aprouver. 
 
- Mesmo  a teoria das infraestruturas essenciais ostenta pouco préstimo nesse tipo 
de conflitos, em particular nos casos de recusa de fornecimento de medicamentos aos 
concorrentes. De acordo com a jurisprudência do Tribunal de Justiça da União Europeia, faz-se 
necessário que a empresa farmacêutica desfrute de uma posição dominante (no específico 
mercado da substância ativa ou combinação de substâncias ativas) e sua conduta impeça o 
surgimento de um novo fármaco. Ora, os medicamentos genéricos não constituem um produto 
novo, posto que são constituídos pela mesma substância ativa, qualitativa e quantitativamente, 
apenas sendo diferentes os excipientes utilizados. 
 
- Em todos os ordenamentos jurídicos de economias desenvolvidas - em 
particular na União Europeia - vem se constatando a interposição de ações, não raras vezes, 
frívolas (sham litigation), tanto na jurisdição administrativa, quando nos tribunais judiciais, com a 
finalidade de impedir ou retardar a comercialização de versões genéricas dos medicamentos de 
referência. Tais ações e providências cautelares desencorajam os concorrentes, pois muitas delas 
buscam paralisar a prática de quaisquer atos preparatórios de entrada do genérico no mercado. 
Por outro lado, visam sempre à obtenção de um exclusivo fático após a caducidade da patente ou 
do certificado complementar, enquanto o primeiro medicamento genérico não puder ser 
introduzido no mercado. Nos EUA, alguns critérios úteis são adotados para para fazer cessar tais 
práticas; já no Brasil e na União Europeia, as autoridades da concorrência apenas mostram 
interesse em registrar e analisar, com mais cuidado, esse tipo de conduta. 
 
- Em Portugal, tais litígios foram deslocados, por força da Lei n.º 62/2011, de 12 
de dezembro de 2011, para um sistema de arbitragem necessária, a despeito de já ter sido criado o 
Tribunal da Propriedade Intelectual, por meio do Decreto-Lei n.º 67/2012, de 20 de março de 
2012, na sequência da Lei n.º 46/2011, de 24 de junho de 2011. A competência territorial desse 
tribunal se estende a todo o país, tendo já sido instalado o 1.º Juízo, pela Portaria n.º 84/2012, de 
29 de março de 2012. Todavia, não está entre suas competências a resolução de litígios relativos à 
violação de patentes ou certificados complementares respeitantes a medicamentos de referência. 
Sua competência limita-se apenas a fazer tramitar os processos de que neles deem entrada após 
sua instalação.  
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- Ocorrem, também, estratégias puramente de direito processual usadas em litígios 
de propriedade industrial. Todavia, a partir de 2006, o Tribunal de Justiça passou a impedir a 
concentração, num único tribunal, de pedidos contra pessoas que violaram a mesma invenção em 
diferentes Estados-Membros. Apesar disso, as empresas de medicamentos genéricos vêm 
deduzindo pedidos reconvencionais de nulidade das patentes em tribunais diferentes daqueles em 
cujo Estado-Membro foi concedida a patente (ou o certificado complementar de proteção). 
Adotam essas medidas quando são rés em ações de violação instauradas em Estados diversos 
daqueles para cujo território pedem a declaração de nulidade desses direitos industriais. 
 
- A concessão de direitos de patente a invenções químicas ou farmacêuticas 
triviais constitui um expediente dificilmente combatido pelas autoridades da concorrência, a fim 
de diminuir o poder de mercado de que as empresas titulares passam a dispor. A solução está, ao 
invés, na elevação da exigência quanto à satisfação dos requisitos da novidade, da atividade 
inventiva e da suficiência descritiva. Esse expediente, quando associado à apresentação de 
múltiplos pedidos de patente (patent flooding), impede os concorrentes de desenvolver soluções 
técnicas alternativas e não equivalentes, obrigando-os, na prática, a aceitar licenciamentos 
cruzados com contrapartidas (royalties) mais baixas. 
 
- A reivindicação dos denominados “pacotes” de patentes, principalmente no 
setor químico e farmacêutico, mediante a combinação de duas ou mais substâncias ativas (todas 
elas, individualmente, já divulgadas), é uma estratégia comumente utilizada para manter o poder 
de mercado do titular da patente do medicamento de referência, obrigando, na prática, a 
negociação de múltiplas licenças de patente. Os tribunais dos EUA tem, quase sempre, 
considerado que tal prática é, em geral, anticoncorrencial. Por outro lado, a retirada do mercado 
do medicamento de referência em data próxima do termo do exclusivo comercial deixou de 
constituir uma prática usada pelas empresas para retardar a entrada dos genéricos no mercado. 
 
- O comércio paralelo de medicamentos no âmbito da União Europeia é, de 
alguma forma, desestimulado pela jurisprudência do Tribunal de Justiça. É que, com essa medida, 
os laboratórios farmacêuticos acham-se legitimados a invocar a aplicabilidade do n.º 3 do art. 
101.º do TFUE, sempre que seja posto em causa um acordo que limita ou restrinja o comércio 
paralelo de medicamentos. Na verdade, esse tipo de comércio é uma mera consequência da 
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diferença de preços existentes nos Estados-Membros e não serve para conferir maior eficácia ou 
competitividade ao setor. 
 
- Na União Europeia e, particularmente, em Portugal, adotou-se uma acentuada 
regulação administrativa setorial, por parte das autoridades sanitárias competentes. Tal medida 
explica que, à exceção do panorama recente da Itália, as autoridades nacionais da concorrência 
não vinham desenvolvendo qualquer tipo de investigação, a fim de apurar a existência de 
eventuais distorções concorrenciais causadas por condutas, unilaterais ou concertadas, em matéria 
de fixação do preço dos medicamentos. Já nos EUA, existe o sistema de fixação vertical de 
preços (no caso, dos medicamentos), tendo a Suprema Corte daquele país adotado, neste 
particular, a aplicação da rule of reason em detrimento da análise per se das restrições verticais. 
 
- As empresas farmacêuticas desfrutam do direito de livremente estabelecer o 
preço dos seus medicamentos, exceto quando o ordenamento dos Estados imponha restrições a 
essa liberdade. No entanto, tal liberdade não confere ao titular da patente o direito de estabelecer 
um dual price com propósitos anticoncorrenciais. Todavia, o sistema do dual price é livre, quando o 
mesmo medicamento é objeto de exportação, sem prejuízo da regulação administrativa do preço 
no Estado do destino dos medicamentos. 
 
- A aplicação das normas sobre a defesa da concorrência (arts. 101.º e 102.º do 
TFUE) ou as práticas que são suscetíveis de restringir o comércio paralelo de medicamentos 
devem ser efetuadas no específico contexto em que esse tipo de comércio tem origem. Todavia, 
no proc. C-168/06 (caso GlaxoSmithKline Services Unlimited v. Commission of the European 
Communities), sobre a política de preços diferenciados (dual price), no quadro do comércio paralelo 
de medicamentos, o Tribunal de Justiça emitiu, em outubro de 2009, uma decisão um tanto 
equivocada. Embora tenha entendido que qualquer limitação ao comércio paralelo é contrária à 
saudável concorrência, um acordo não é restritivo da concorrência pelo simples fato de privar os 
consumidores das vantagens de uma concorrência real. Convém lembrar que as normas de direito 
da concorrência, sobretudo, buscam disciplinar as estruturas objetivas do mercado, deixando 
assim aberta a possibilidade da compatibilidade desse tipo de conduta com o n.º 3 do art. 101.º, 
se e quando for comprovada a presença dos quatro requisitos nele mencionados. 
 
- A tipificação das condutas competitivas no setor farmacêutico é dependente do 
poder de mercado e da forma como a empresa o utiliza em relação ao mercado considerado. 
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Neste peculiar ramo da indústria, para a caracterização do mercado relevante, deve-se atentar 
para a composição química e a ação farmacológica do medicamento (aspectos que são 
observados pelo médico quando da prescrição do medicamento). 
 
- A utilização do subsistema do direito de patente ou do certificado complementar 
de proteção pode ser instrumentalizada, com o fito de impedir ou retardar a entrada de 
medicamentos genéricos no mercado. Algumas dessas condutas podem ser qualificadas como 
abuso de posição dominante por meio da concessão e do exercício (abusivo) de direitos de 
propriedade industrial desta natureza, que tenham como objeto medicamentos de referência 
(produtos, processos ou usos terapêuticos). São exemplos dessas condutas, dentre outros: i) a 
apresentação de informações incorretas quanto à primeira autorização de introdução do 
medicamento no mercado ou perante a FDA, ou ainda omissão de fatos; ii) inscrição indevida, 
nos EUA, de substâncias no Orange Book; iii) formulação de pedidos divisionários junto ao 
Instituto Europeu de Patentes, que, mais tarde, são indeferidos por falta de novidade inventiva, 
mas que conseguem confundir os concorrentes quanto à extinção do direito de patente ou do 
certificado complementar de proteção relativamente a alguns Estados-Membros). 
 
- Em outras situações, a conduta diz respeito à recusa de fornecimento de 
medicamentos comercializados sob certa marca, a fim de contornar as regras relativas ao 
esgotamento do direito de marca e repartir os vários mercados dos Estados-Membros da União 
Europeia. Tal conduta impede os consumidores de produtos de saúde (e medicamentos, em 
especial), ressalvados alguns constrangimentos administrativos quanto à fixação do preço, de 
terem acesso a medicamentos iguais com preços substancialmente equivalentes. 
 
- Pode ocorrer, ainda, a concessão de licenças exclusivas de patente (ou certificado 
complementar de proteção), as licenças cruzadas e os pools de direitos de patente. Esses 
instrumentos jurídicos são utilizados com o único objetivo de monopolizar o mercado relevante 
dos medicamentos para uso humano. No caso das fusões de empresas de medicamentos de 
referência com as de medicamentos genéricos, tem sido difícil identificar comportamentos 
restritivos da concorrência no setor farmacêutico. A exceção acontece nos casos em que, com tais 
concentrações empresariais, a concorrência é totalmente extinta e os preços dos medicamentos 
aumentam de uma forma não relacionada com o cumprimento das exigências administrativas 
regulatórias. 
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- Algumas dessas condutas podem ser punidas por via da emissão de licença 
compulsória, particularmente pela recusa em conceder licenças sobre medicamentos cobertos por 
direito de patente ou certificado complementar de proteção. A doutrina das infraestruturas 
essenciais pode revelar-se um operador jurídico útil, não apenas nos casos de recusa de 
fornecimento de produtos protegidos por esses exclusivos industriais ou comerciais, mas também 
nas hipóteses de recusa de licenciamento de direitos de propriedade industrial que protegem tais 
produtos. 
 
- As denominadas patentes pipeline brasileiras desfrutam de uma duração contada 
da data do depósito original, no estrangeiro, do produto que elas protegem. Essa prerrogativa é 
assegurada independentemente da eventual prorrogação ou extensão, seja por meio de um 
certificado complementar de proteção (como acontece na União Europeia), seja por via da 
extensão do termo do próprio direito de patente (como acontece, por exemplo, nos EUA e no 
Japão). 
 
- O certificado complementar de proteção pode ser concedido, não apenas para 
substâncias ativas presentes na patente de base, como também para substâncias ativas que 
resultem da atuação do processo reivindicado na patente de base. Pode, ainda, ser concedido para 
as substâncias ativas já conhecidas, mas que tenham sido reivindicadas para um específico uso 
terapêutico (o primeiro uso ou as subsequentes aplicações terapêuticas). Todavia, para uma 
substância ativa (ou produto provido, por exemplo, de excipientes) apenas pode ser concedido 
um certificado complementar de proteção, exceto se forem vários os titulares de patentes de base 
relativas a essa mesma substância ativa ou produto (por exemplo, um para a molécula; outro para 
o processo de fabricação). Na União Europeia e nos EUA, contrariamente ao que ocorre no 
Japão, não é autorizada essa “extensão” da patente de base relativamente, por exemplo, a novas 
dosagens, novas formas de administração ou de libertação controlada da mesma substância ativa 
anteriormente autorizada. 
 
- O âmbito da proteção do certificado complementar para medicamentos de uso 
humano - em consonância com a mais recente jurisprudência do Tribunal de Justiça da União 
Europeia, que aderiu ao denominado “teste da divulgação” - atinge apenas as substâncias ativas 
que tenham sido expressamente reivindicadas na patente de base, ou, não tendo sido 
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expressamente reivindicadas, possam ser, na perspectiva do perito na especialidade, facilmente 
intuídas como tendo sido reivindicadas. 
 
- Convém frisar que o âmbito de proteção do certificado complementar é o 
mesmo da patente de base, mas apenas no que se refere à substância ativa que tenha sido objeto 
da AIM como medicamento. Por exemplo, se terceiros, sem consentimento do titular do 
certificado, fabricarem um medicamento provido de duas substâncias ativas, sendo uma delas 
protegida pelo certificado complementar (por conta das reivindicações da patente de base, 
constituindo um medicamento que tenha sido objecto de AIM), entendemos que o âmbito ou o 
alcance de proteção desse certificado complementar pode ser medido à luz da teoria dos meios 
equivalentes (ou da essencialidade, conforme o caso). Nessa hipótese, é preciso indagar se a 
substância ativa adicionada no medicamento desse terceiro dá origem a uma ou a várias regras 
técnicas que não são abrangidas pelos elementos contidos nas reivindicações da patente de base. 
 
- A tutela geral dos segredos de negócios opera de forma diferenciada 
relativamente à tutela dos dados de testes toxicológicos, farmacológicos, pré-clínicos e clínicos 
(ou em geral, dos dados de testes relativos a produtos agroquímicos). Esta última é (ou deveria 
ser) temporalmente limitada, enquanto a primeira atua durante o período em que os dados forem 
mantidos em segredo.  O âmbito de proteção da primeira tutela consiste na proibição da 
divulgação das informações secretas a terceiros. Por sua vez, a tutela dos dados de testes tem 
como sujeito passivo as próprias autoridades sanitárias, que se acham impedidas de utilizá-los 
para aprovarem os medicamentos genéricos correspondentes, enquanto tal direito existir. Além 
disso, a tutela que recai sobre os dados de testes impõe que sua obtenção tenha exigido um 
“esforço considerável”, requisito que não é exigido na proteção dos segredos de negócios. 
 
- A emissão de licença compulsória de direito de patente do medicamento de 
referência (ou certificado complementar de proteçao ou de qualquer outro “tipo” de propriedade 
industrial que possa vir a prolongar a vida da patente em relação à substância ativa objeto do 
medicamento autorizado), para fabricação e exportação ou para importação, implica, de igual 
modo, a emissão de licença compulsória para a utilização dos dados de testes contra o pagamento 
de uma compensação adequada pela utilização de tais dados. Em alternativa, a mesma licença 
compulsória deverá abranger a utilização das faculdades jurídicas inerentes à patente e à utilização 
dos referidos dados. 
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- Na União Europeia, a tutela dos dados de testes tem por objeto os dados 
farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos submetidos à autoridade sanitária 
competente. Tais dados também podem abranger, não apenas os relacionados com a substância 
ativa (ou combinação de substâncias ativas), como também os novos usos terapêuticos de 
substâncias já conhecidas, as novas dosagens, os polimorfos, as formas farmacêuticas de 
libertação controlada, as novas vias de administração e de libertação não oral. Todavia, se não 
houver aprovação, qualquer terceiro poderá utilizar as informações divulgadas pela autoridade 
sanitária, a fim de, por exemplo, realizar modificações e obter outra AIM. 
 
- Existem diferenças assinaláveis entre a tutela dos dados de testes, os direitos 
exclusivos de comercialização, o certificado complementar de proteção de medicamentos de uso 
ou outras formas de extensão do direito de patente relativamente à substância ativa (ou 
combinação de substâncias ativas) constitutiva do medicamento (de referência) que tenha sido 
objeto de AIM. A tutela da proteção dos dados de testes e outros tipos de exclusivos tendem a 
protrair a aprovação e a introdução do medicamento genérico no mercado. Isto porque são 
diferentes as prestações empresariais efetuadas pela empresa farmacêutica para obter a patente 
(ou o certificado complementar de proteção) do medicamento inovador, bem como a tutela dos 
dados de testes e os direitos exclusivos de comercialização. Os investimentos efetuados pela 
empresa que detém a tutela dos dados de testes são diferentes dos que fundamentam a outorga 
de certificado complementar de proteção, não ocorrendo um bis in idem. 
 
- Por outro lado, as condições de proteção dos dados de testes não se confundem 
com os requisitos de patenteabilidade. É que estes não visam a convencer as autoridades 
sanitárias de que as substâncias apresentadas não estão compreendidas no estado da técnica ou 
que apresentam atividade inventiva. Pelo contrário, buscam comprovar que as substâncias a partir 
das quais esses dados foram gerados, tratados e apresentados são seguras e eficazes para certas 
terapias.  
 
- A tutela sui generis dos dados de testes não ofende o direito fundamental de 
acesso das pessoas aos cuidados de saúde, nem o princípio da dignidade da pessoa humana. 
Surgiu uma ainda incipiente corrente jurisprudencial brasileira, junto ao STJ, segundo a qual os 
medicamentos genéricos podem obter aprovação sanitária por via da utilização, por parte da 
ANVISA, dos resultados de testes dos medicamentos de referência contidos no dossiê técnico 
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apresentado por ocasião da aprovação e registro desses últimos medicamentos. Todavia, ainda 
que com base numa alegada política nacional de saúde pública, essa solução contraria o disposto 
no n.º 3 do artigo 39.º do Acordo TRIPS, configurando um uso comercial desleal desses dados, 
por ação da ANVISA. 
 
- O Acordo TRIPS foi seguido de vários outros acordos e convenções 
internacionais e regionais de livre comércio entre os Estados contratantes da OMC (TRIPS-Plus), 
buscando reforçar a proteção dos direitos de propriedade intelectual. Tais acordos procuraram (e 
procuram) reforçar a proteção dos dados de testes prévios à submissão do medicamento à 
aprovação e registro pela autoridade sanitárias competentes. Objetivam também consagrar 
direitos exclusivos de comercialização dos medicamentos inovadores após a concessão da AIM e 
estabelecer, de forma mais ou menos aberta ou mitigada, uma articulação condicionadora entre a 
vigência das patentes dos medicamentos inovadores e a autorização sanitária dos medicamentos 
genéricos. A interferência ou a articulação condicionadora (linkage) do direito de patente ou 
certificado complementar de proteção sobre o medicamento de referência consubstanciam um 
abuso de direito dos titulares da AIM do correspondente medicamento de referência.  
 
- O início dos atos de exploração comercial do medicamento genérico, ou seja, os 
atos preparatórios propriamente mercadológicos, tais como envio de catálogos, reuniões com 
responsáveis hospitalares, colocação de anúncios ou publicidade da futura introdução do genérico 
no mercado etc., pode ocorrer logo após a caducidade desses direitos. A própria submissão e 
aprovação do pedido de AIM do genérico (por exemplo, na União Europeia) pode verificar-se 
tão logo decorra o prazo de proteção dos dados. Todavia, a empresa de genéricos fica, ainda, 
com um período de dois anos (sobre os oito cencedidos) até a expiração dos direitos exclusivos 
de comercialização. 
 
- Verifica-se, desse modo, uma total independência da consideração do direito 
de patente ou do certificado complementar nos procedimentos de obtenção de AIM dos 
genéricos, bem como a fixação do preço de venda ao público e a margem de subvenção estadual 
nesse preço. Em Portugal, a nova Lei n.º 62/2011 apenas prevê que os titulares dos direitos 
industriais sobre o medicamento de referência podem, querendo, suscitar a proteção dos seus 
exclusivos por meio do recurso a um mecanismo de arbitragem necessária (ad hoc ou 
institucionalizada). Porém, nesse caso, deverão alegar e provar a violação já consumada ou o 
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receio de lesão iminente não relacionada com os referidos procedimentos administrativos 
autorizativos. 
 
- Por várias razões, muitas já expressamente enunciadas nos ordenamentos 
jurídicos dos Estados-Membros da União Europeia, é livre a realização de estudos e ensaios 
necessários à concessão de AIM do medicamento genérico durante a vigência da patente ou do 
certificado complementar de proteção relativa ao medicamento de referência. Essa utilização livre 
do objeto do direito industrial protegido constitui um processo densificador da utilização livre 
comumente conhecida por “utilização experimental”. Tais estudos, testes e ensaios devem, 
naturalmente, cingir-se à pratica das condutas estritamente necessárias à obtenção dessas 
autorizações administrativas (por exemplo, importação e armazenamento de amostras da 
substância ativa; manipulação das quantidades necessárias e suficientes apenas para demonstrar a 
bioequivalência do genérico perante a autoridade sanitária competente). 
 
- Embora a estrutura formal de apresentação e arranjo sistemático do dossiê 
técnico que alberga os dados de testes farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e clínicos possa 
achar-se protegida por direito de autor, na medida em que seja original, os próprios dados ou 
informações como tal não estão sujeitos a essa proteção. De resto, mesmo nos ordenamentos 
europeus, nos quais vigora o denominado “direito especial” (ou sui generis) do fabricante de bases 
de dados, a utilização por parte das autoridades sanitárias competentes (nacionais ou 
comunitárias) do referido dossiê técnico não constitui uma extração ou uma reutilização de parte 
substancial do conteúdo dessas bases de dados. Nesses casos, as autoridades sanitárias apenas 
visualizam e comparam os dados contantes desse dossiê com as amostras e os resultados da 
substância ativa fornecidos pelo requerente de AIM do medicamento genérico. 
 
- Nos restantes Estados-Membros da União Europeia, especialmente, em 
Portugal, bem como nos EUA, não existe qualquer norma que imponha, recomende, aconselhe, 
preveja ou sugira a aprovação de medicamentos genéricos ou similares com base no dossiê 
técnico inicialmente submetido pela empresa a que tenha sido concedida a AIM do medicamento 
de referência. Se assim fosse, tal comportamento seria qualificável como conduta comercial 
desleal da própria autoridade sanitária. Em Portugal, a Lei n.º 62/20112, provida de natureza 
interpretativa do direito anterior, veio esclarecer que o pedido e a concessão de AIM, o pedido de 
fixação, alteração ou suspensão do preço de venda ao público dos genéricos, bem como o pedido 
de inclusão, suspensão ou alteração da inscrição do genérico no regime de subvenção estatal no 
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preço de aquisição desses medicamentos, não violam os direitos de patente ou certificado 
complementar de proteção relativos aos medicamentos de referência. 
 
- No Brasil, a não existência de prazos (mínimos ou máximos) de proteção dos 
dados de testes sugere a aplicação analógica do prazo de dez anos previsto no artigo 4.º da Lei n.º 
10.603/2002. Por outro lado, a ANVISA deve ser impedida de utilizar os dados relativos ao 
medicamento de referência para aprovar o medicamento genérico ou similar. Os trabalhos 
preparatórios do Acordo TRIPS sugerem que os Estados contratantes pretenderam limitar no 
tempo a tutela dos dados de testes, embora a margem de discricionariedade legislativa seja 
grande. Mas isso não significa afirmar que, no Brasil, essa proteção é perpétua enquanto os dados 
não forem tornados públicos por causas imputáveis ao próprio beneficiário da proteção. 
Acrescente-se que o titular da AIM do medicamento de referência não necessita informar a 
autoridade sanitária competente sobre os dados que considera submetidos a um regime de 
confidencialidade. Porém, isso não o impede de informar a referida autoridade sobre os dados 
que podem ser livremente utilizados por ela ou comunicados a terceiros. 
 
- As empresas titulares de AIM de medicamentos de referência estão, 
naturalmente, livres para intervir nos procedimentos administrativos destinados à emissão de 
AIM dos correspondentes medicamentos genéricos ou similares. Todavia, sua intervenção 
procedimental deve limitar-se aos pontos relacionados com a segurança, eficácia, 
intercambiabilidade e equivalência terapêutica das substâncias submetidas à aprovação como 
medicamento genérico ou similar. Pelo contrário, deverá ser negada essa intervenção com base na 
circunstância de serem titulares de direitos de patente ou certificados complementares de 
proteção relativos aos medicamentos de referência, exatamente para o efeito de aí defenderem 
tais exclusivos industriais e impedirem a aprovação do medicamento genérico ou similar. 
 
- No Brasil, conforme defendemos, a aprovação de um medicamento genérico ou 
similar a partir de um medicamento de referência ainda não aprovado neste país (mas somente no 
exterior) depende da submissão de resultados de testes farmacológicos, pré-clínicos e clínicos, 
sob pena da violação do princípio da igualdade e da prática de uso comercial desleal por parte da 
ANVISA. Tal ato, além disso, pode ser caracterizado como crime de concorrência desleal, nos 
termos do art. 195, inciso XIV, da Lei n.º 9.279/2006, por parte dos responsáveis dessa entidade 
pública. Pode haver também o cometimento de crime de violação do sigilo funcional, sem 
prejuízo da responsabilidade civil do Estado brasileiro, pois que os dados submetidos às 
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autoridades sanitárias estrangeiras também se encontram sob um regime de segredo. Faz-se, nesse 
caso, necessário que a empresa de medicamentos genéricos ou similares produza os seus próprios 
dados (no Brasil ou no exterior). 
    
- Mesmo que os dados atinentes ao medicamento de referência sejam divulgados 
ilicitamente no estrangeiro, tão pouco a ANVISA poderá usá-los, no sentido de aprovar o 
genérico ou o similar correspondente. Esse ato representaria o uso comercial desleal previsto no 
n.º 3 do art. 39.º do Acordo TRIPS. Se o fizer, poderá ser demandada para ressarcir as perdas e 
os danos eventualmente sofridos, no Brasil, por aquela empresa. 
 
- Uma forma justa e eficiente de evitar o uso comercial desleal dos dados de testes 
consiste em o próprio Estado, através das entidades públicas julgadas competentes, financiar os 
ensaios e os testes sucetíveis de gerar resultados farmacológicos, toxicológicos, pré-clínicos e 
clínicos. Esta medida pode, também, gerar o aumento do fluxo da informação transfronteiriça. 
Assim, a comunicação dos resultados de testes seria efetuada contra o pagamento de uma 
compensação à entidade pública que os gerou. Entretanto, tal alternativa não seria possível, se, 
por exemplo, a comunicação desses dados tivesse como destinatária uma entidade administrativa 
competente de governo estrangeiro ou esses dados fossem utilizados, no território do Estado 
cuja administração pública os produziu ou financiou, para fins não comerciais. No plano interno, 
evitar-se-ia, ainda, a duplicação de testes, bem como a remuneração dos cientistas em virtude de 
um êxito que é almejado a todo o custo. Por outro lado, permitir-se-ia uma melhor interpretação 
e comparação de dados, assistindo-se a uma provável diminuição dos custos de I&D no setor 
farmacêutico.  
 
- Os medicamentos genéricos ou similares poderiam ser aprovados com base 
nesses testes, pois deixaria de existir um prazo de proteção de tais dados. Como resultado, o 
preço dos medicamentos inovadores tenderia a ser mais baixo, o que, consequentemente, 
reduziria o preço dos genéricos ou similares, cuja quantificação depende do preço de venda ao 
público fixado para o medicamento de referência. 
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